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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Glukoza B. Braun 5% infuzni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

1 ml roztoku obsahuje:
glukoézu 50,0 mg
(jako monohydrat glukozy 55,0 mg)
100 ml roztoku obsahuje:
glukozu 50¢g
(jako monohydrat glukozy 5.5 g)

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Infuzni roztok
Ciry, bezbarvy nebo témét bezbarvy vodny roztok

Energie:

Teoreticka osmolarita:

pH:

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

837 kJ/1 2 200 kcal/l
278 mosm/1
3,5-5,5

e Sacharidovy roztok pro intravendzni 1é¢bu tekutinami

e Nosny roztok pro kompatibilni 1é¢ivé piipravky

4.2 Davkovani a zpisob podani

Davkovani

Vezmeéte, prosim, v tvahu, Ze pouziti tohoto roztoku samotného k zajisténi celkového denniho piijmu

tekutin je kontraindikovano. Viz body 4.3 a 4.4.

Vzhledem k riziku vzniku hyponatremie mize byt pted podanim pfipravku a béhem n¢j nutné
monitorovat rovnovahu tekutin, glukdézu v séru a dalsi elektrolyty, a to zejména u pacientd se
zvySenym neosmotickym uvoliiovanim vazopresinu (syndrom nepfimétené sekrece antidiuretického
hormonu — SIADH) a u pacientli soucasné léCenych agonisty vazopresinu.

Sledovani sérovych hladin sodiku je obzvlasté dilezité u fyziologicky hypotonickych tekutin. Infuzni
roztok glukdzy 50 mg/ml se v disledku metabolizace glukézy v téle (viz body 4.4, 4.5 a 4.8) miize po

podani zménit na extrémné hypotonicky.

Sacharidovy roztok pro intravendzni 1é¢bu tekutinami

Davkovani zavisi na veku, télesné hmotnosti a klinickém a fyziologickém (acidobazicka bilance) stavu



pacienta, se zfetelem na nize uvedenou maximalni davku. Konkomitantni 1é¢bu ma stanovit konzultujici
odborny Iékat.

Nosny roztok pro kompatibilni 1é¢ivé pripravky
Je tteba zvolit objem, ktery poskytne pozadovanou koncentraci lé¢ivého piipravku, pro ktery ma byt
ptipravek pouzit jako nosny roztok, pficemz je tfeba mit na zfeteli maximalni davku uvedenou nize.

Dospeli

Maximadlni denni pfijem

Maximalné 40 ml na kg télesné hmotnosti a den, coz odpovida 2 g glukézy na kg télesné hmotnosti a
den.

Maximalni rychlost infuze
Maximalné 5 ml na kg t€lesné hmotnosti za hodinu, coz odpovida 0,25 g glukdzy na kg télesné
hmotnosti za hodinu.

Pti podavani tohoto roztoku je tfeba vzit v uvahu celkovou denni potfebu tekutin a glukdzy.

Pediatricka populace

Davkovani zavisi na véku, télesné hmotnosti, klinickém a fyziologickém (acidobazicka bilance) stavu
pacienta, konkomitantni 1é¢b€ a ma je stanovit konzultujici odborny 1ékatr.

Davkovani tohoto roztoku ma byt maximalné restriktivni, pficemz je nutné soucasné podavat
adekvatni substituci elektrolytli. Viz rovnéz body 4.3 a 4.4,

Pti podéavani tohoto roztoku je tfeba vzit v uvahu celkovou denni potfebu tekutin a glukézy.

Zpusob podani
Intravendzni podani. Moznost podani periferni Zilni infuzi zavisi na osmolarité pfipravené smési.

4.3 Kontraindikace

e Hyperglykemie, ktera neni zvladnutelnd inzulinem v davkach az 6 jednotek inzulinu/hodinu.
e Laktatova acidoza.

Pokud je nutné podat vysoké objemy, mohou dal$i kontraindikace vyplynout ze zvySeného ptisunu
tekutin:

e Hypotonicka hyperhydratace

e Izotonicka hyperhydratace

o Akutni kongestivni srde¢ni selhani

e Plicni edém

Tento roztok nesmi byt pouzivan samostatn¢ k ndhrad¢ tekutin/rehydrataci, nebot’ neobsahuje
elektrolyty. Viz bod 4.4.

4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Roztoky glukézy pro intravendzni infuzi jsou obvykle izotonické. V téle se vsak tekutiny obsahujici
glukézu mohou zménit na extrémné fyziologicky hypotonické, a to v disledku rychlé metabolizace
glukozy (viz bod 4.2).

V zavislosti na tonicité roztoku, na objemu a rychlosti infuze a na klinickém stavu pacienta a jeho
schopnosti metabolizovat glukézu mlize intraven6zni podani glukézy zptsobit poruchy elektrolytové
bilance, piedevsim hypo — nebo hyperosmotickou hyponatremii.

Vzhledem k riziku vzniku tézké laktatové acidozy a/nebo Wernickeho encefalopatie musi byt pred infuzi
roztokd obsahujicich glukézu upraven jiz existujici nedostatek thiaminu (vitaminu B1).



Hyponatremie:

Pacienti s neosmotickym uvoliiovanim vazopresinu (napi. s akutnim onemocnénim, bolesti,
postoperatnim  stresem, infekcemi, popaleninami a osoby s onemocnénim CNS), pacienti s
onemocnénim srdce, jater aledvin a pacienti uzivajici agonisty vazopresinu (viz bod 4.5) jsou obzvlasté
ohrozeni rizikem vzniku akutni hyponatremie po infuzi hypotonickych tekutin.

Akutni hyponatremie miize vést k akutni hyponatremické encefalopatii (edému mozku) charakterizované
bolesti hlavy, nauseou, zachvaty, letargii a zvracenim. U pacientd s edémem mozku je mimotadné riziko
vzniku zavazného, nevratného a zivot ohrozujiciho poskozeni mozku.

Vysoké riziko vzniku zdvazného a zivot ohrozujiciho otoku mozku vyvolaného akutni hyponatremii
hrozi zejména u déti, u Zen ve fertilnim véku a u pacientil se snizenou poddajnosti mozku (napf. s
meningitidou, s intrakranidlnim krvacenim nebo s kontuzi mozku).

Roztoky sacharidil bez elektrolytl se nesmi pouzivat k substituci tekutin, obzvlasté ne k rehydratacni
terapii, bez adekvatniho pfivodu elektrolytti, nebot’ takovy postup by mohl vést k vyznamnému poklesu
hladin elektrolytl, obzvlasté¢ zdvazné hyponatremii nebo hypokalemii s moznymi nezddoucimi ucinky
na pacienta, jako jsou napf. poSkozeni mozku nebo porucha srdecni ¢innosti. Zvysené riziko existuje
obzvlasté u déti, starSich pacientl a pacientdl v celkové Spatném stavu.

U pacientt je tieba sledovat sérové elektrolyty, bilanci tekutin a acidobazickou bilanci.
Obzvlaste je tieba zajistit odpovidajici pfisun sodiku a ve vztahu k metabolismu glukdzy — drasliku.

U stavi s nedostatkem elektrolytl, jako je hyponatremie nebo hypokalemie, nesmi byt tento roztok
pouzivan bez adekvatni substituce elektrolyta.

Ptipravek Glukdza B. Braun 5% je tfeba podavat s opatrnosti, tedy za Castého sledovani (viz niZe), u
pacientt s poruchou metabolismu gluko6zy, jako je tomu napt. u pooperacnich a pourazovych stavii, nebo
u pacientl s diabetem mellitem, pficemz davky je tieba dle potfeby upravit.

Pacienty s hyperglykemii je tfeba odpovidajicim zptisobem sledovat a 1é¢it inzulinem. Podéani inzulinu
zpusobuje dalsi prestup drasliku do bunék a mize tak vyvolat nebo prohloubit hypokalemii.

Soucasti sledovani pacienta maji byt i pravidelné kontroly hladiny glukézy v krvi.

Tento roztok je tieba rovnéz podavat s velkou opatrnosti u pacientl s poruchou funkce ledvin.
Vzhledem k tomu, Ze bylo pfi hyperglykemii hlaseno zhorseni ischemického poskozeni mozku a
zhorseni uzdraveni, podani roztokl gluko6zy se po akutni ischemické cévni mozkové piihodé
nedoporucuje.

Z divodu mozné pseudoaglutinace nelze roztoky gluk6zy podavat stejnou infuzni sadou soubézné s,
pfed nebo po podani krevni transfuze.

Infuze hypotonickych tekutin, jako je Glukdza B. Braun 5%, pfi soucasné neosmotické sekreci
vazopresinu (ADH) (ve stavech bolesti, tzkosti, v pooperacnim stavu, pfi nauzee, zvraceni, pyrexii,
sepsi, snizeném cirkulaénim objemu, respira¢nich poruchach, infekcich CNS a metabolickych a
endokrinnich poruchach) mize vyvolat hyponatremii. Disledkem hyponatremie pak mtize byt bolest
hlavy, nauzea, zachvaty, letargie, koma, mozkovy edém a smrt; akutni symptomaticka hyponatremie
(napt. hyponatremicka encefalopatie) se tedy povazuje za urgentni zdravotni prihodu.

Pediatricka populace

U pediatrické populace je tieba intravenozni podavani tekutin peclivé sledovat, protoze déti mohou mit
niz§i schopnost regulovat hladinu tekutin a elektrolytd. Je nutno zajistit adekvatni hydrataci a odtok
moci; naprosto nezbytné je peclivé sledovani bilance tekutin a koncentrace elektrolytl v plazmé a moci.



Poznamka: Je tieba vzit v tivahu bezpecnostni informace poskytnuté vyrobcem ptislusného aditiva.
4.5 Interakce s jinymi léivymi pfipravky a jiné formy interakce

V tGvahu je tieba vzit interakce s 1é¢ivymi piipravky, které maji vliv na metabolismus glukozy.
Léky vedouci ke zvySeni ucinku vazopresinu.

Nize uvedené 1éky zvySuji ucinek vazopresinu, coz vede ke snizenému vylu€ovani bezelektrolytové
vody ledvinami a ke zvySenému riziku hyponatremie vzniklé ve zdravotnickém zatizeni po
nedostatecné balancované 1éCb¢ intraven6zné podavanymi tekutinami (viz body 4.2, 4.4 a 4.8).

e Léky stimulujici uvoliiovani vazopresinu, napt.: chlorpropamid, klofibrat, karbamazepin,
vinkristin, selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu, methyltenamfetamin, ifosfamid,
antipsychotika, narkotika

o Léky posilujici u¢inek vazopresinu, napi.: chlorpropamid, NSAID, cyklofosfamid

¢ Analoga vazopresinu, napi.: desmopresin, oxytocin, vazopresin, terlipresin

Dalsi 1écivé pripravky zvysujici riziko vzniku hyponatremie mohou také zahrnovat diuretika vSeobecné
a antiepileptika, jako je oxkarbazepin.

Ptedepisujici 1ékati by se méli seznamit s informacemi poskytnutymi k danému piipravku.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

Udaje o podavani monohydratu glukozy téhotnym zenam jsou omezené (méné nez 300 dokonéenych
téhotenstvi). Studie reprodukéni toxicity na zvitatech nenaznacuji ptimé nebo neptimé Skodlivé ucinky

pii terapeutickych davkach (viz bod 5.3).

Pokud jsou peclivé sledovany glukdza v krvi, elektrolyty a bilance tekutin a jsou ve fyziologickém
rozmezi, lze ptipravek Glukoza B. Braun 5% pouzivat béhem t€hotenstvi.

Vzhledem k riziku vzniku hyponatremie je nutno pii podavani ptipravku Glukéza B. Braun 5%

téhotnym zenam béhem porodu postupovat s obzvlastni opatrnosti, zejména je-li roztok podavan v
kombinaci s oxytocinem (viz bod 4.4, 4.5 a 4.8).

Kojeni

Glukoéza/metabolity jsou vyluCovany do lidského matetského mléka, avSak v terapeutickych
davkach ptipravku Glukoéza B. Braun 5% se neocekavaji zadné G¢inky na novorozence ¢i kojence.
Pripravek Gluko6za B. Braun 5% lze v souladu s indikacemi pouzivat b€hem kojeni.

Fertilita
Nejsou k dispozici zadné udaje.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Glukoéza B. Braun 5% nema zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Je-1i piipravek pouZzivan jako nosny roztok, je tfeba vzit v ivahu bezpecnostni informace poskytnuté
vyrobcem pfiislusného aditiva.

4.8 Nezadouci ucinky

Poruchy metabolismu a vyZivy:
Neni znamo (frekvenci nelze z dostupnych udaju urcit): Elektrolytova nerovnovaha, napt. hyponatremie



hypokalemie

Poruchy nervového systému:
Neni znamo: Hyponatremicka encefalopatie

Hyponatremie vznikla ve zdravotnickém zafizeni miZze zpUsobit nevratné poskozeni mozku a smrt v
disledku rozvinuti akutni hyponatremické encefalopatie (viz body 4.2 a 4.4).

HIlé8eni podezieni na nezddouci ucinky

HlaSeni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1éCivého pripravku je dilezité. Umoziuje to
pokradovat ve sledovani poméru p¥inost a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezddouci u€inky na adresu:

Statni tstav pro kontrolu lé¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Priznaky predavkovani glukozou
Nadmérné infuze gluk6zy mohou zptsobit hyperglykemii, glykosurii, hyperosmolarni dehydrataci a
v extrémnich ptipadech mize pfedavkovani vést az k hyperglykemickému-hyperosmolarnimu komatu.

Priznaky predavkovani tekutinami

Ptedavkovani tekutinami mize vést k hyperhydrataci se zvySenym napétim ktize, zilni kongesci,
otokem — pfipadné i otokem plic a mozku — zfedénim sérovych elektrolytli, nerovnovahou elektrolyti,
obzvlasté hyponatremii a hypokalemii (viz bod 4.4), a s acidobazickou nerovnovahou.

Mohou se objevit klinické ptiznaky intoxikace vodou, jako je nauzea, zvraceni a kiece.

V zavislosti na pouzitém aditivu se mohou objevit i dalsi pfiznaky pfedavkovani.

Lécba

V zavislosti na typu a zavaznosti vzniklych poruch:

Okamzité ukonceni infuze, podani elektrolyti, diuretik nebo inzulinu.
Ke korekci hyponatremie lze pouzit nasledujici vzorec:

| mmol pozadovaného Na* = (cilovd hladina Na™V — skutecnd hladina Na*) x TBW®

(1)  nem¢la by klesnout pod 130 mmol/l

(2) TBW: Celkovy objem vody v téle vypocteny jako frakce t€lesné hmotnosti: 0,6 u déti, 0,6 resp.
0,5 u dospélych muzi a Zzen, v uvedeném potadi a 0,5 resp. 0,45 u star§ich muzt a zen, v
uvedeném potadi

Béhem lécby je tieba monitorovat hladiny elektrolytl v séru.

Lécbu piiznakt zplisobenych predavkovanim aditiva je nutné provadét dle instrukci poskytnutych
vyrobcem daného aditiva.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

51 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Roztoky pro parenterdlni vyzivu, cukry
ATC kéd: BOSBAO3


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

Farmakodynamické ucinky
Roztoky glukézy o nizké koncentraci jsou vhodné k pouziti jako fedidla 1é¢ivych ptipravki, nebot
glukdza, jako pfirozeny substrat bunék v organizmu, je metabolizovana ve vSech télesnych tkanich.

vvvvvv

hodnotou pfiblizné 17 kJ/g neboli 4 kcal/g. U dospélych se jako normalni koncentrace glukézy v krvi
uvadi hodnota 70 —100 mg/dl neboli 3,9 — 5,6 mmol/l (nala¢no).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Vzhledem k tomu, Ze je roztok podavan intravendzné, je jeho biologické dostupnost 100 %.

Distribuce
Po infuzi je glukdza nejprve distribuovéna v intravaskuldrnim prostoru a poté prechazi do
nitrobunééného prostoru.

Biotransformace

Glukéza je glykolyzou metabolizovana na pyruvat. Za aerobnich podminek je pyruvat kompletné
oxidovan na oxid uhli¢ity a vodu. V podminkéach hypoxie se pyruvat méni na laktat. Laktat mtize byt
¢aste¢né znovu zapojen do metabolismu glukézy (Coriho cyklus).

U pacientt s patologickymi zménami metabolismu se mohou objevit poruchy vyuziti glukdzy (glukozova
intolerance). Sem patii pfedevsim diabetes mellitus a stavy metabolického stresu (napi. béhem operace
apo ni, zavazna onemocnéni, Grazy), porucha glukézové tolerance zptisobena hormony, ktera miize vést
az k hyperglykémii bez exogenniho pfivodu substratu. Hyperglykemie mtize — v zavislosti na zavaznosti
— vést k osmoticky podminénym ztrdtdm tekutin ledvinami s naslednou hypertonickou dehydrataci a
hyperosmotickymi poruchami véetné hyperosmotického koématu.

Mezi metabolismem glukdzy a elektrolytl existuje izky vztah. Inzulin zprostfedkovava pronikani
drasliku do bunék. Hoi¢ik a fosfat jsou soucasti enzymatickych reakci souvisejicich s vyuzitim
glukézy. Vzhledem k tomu, Ze se potieba drasliku, hot¢iku a fosfatu miize zvysit, mize byt nutné
hladiny té€chto elektrolytti monitorovat a zajistit jejich pfisun dle individudlnich potieb. Bez ptisunu
elektrolyti miize dojit pfedevSim k srdecnim a neurologickym porucham.

Eliminace

Finalni produkty kompletni oxidace glukdzy jsou eliminovany plicemi (oxid uhli¢ity) a ledvinami
(voda).

Zdravi jedinci nevylucuji ledvinami prakticky zadnou glukoézu. U stavii s patologickym metabolismem
spojenych s hyperglykemii (napf. diabetes mellitus, posttraumatické stavy) je po prekroceni maximalni
tubularni absorpéni kapacity (pfi hladinach glukoézy vyssich nez 160—180 mg/dl neboli 8,8 — 9,9
mmol/l) glukoza vylu¢ovana i ledvinami (glykosurie).

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neklinické tdaje ziskané na zakladeé konvencnich farmakologickych studii bezpecnosti, toxicity po
opakovaném podéavani, genotoxicity, hodnoceni kancerogenniho potencialu a reprodukéni a vyvojové
toxicity neodhalily zadné zvlastni riziko pro ¢loveka.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych liatek

Voda pro injekci



6.2 Inkompatibility

Vzhledem k tomu, ze ma piipravek Glukéza B. Braun 5% kyselé pH, mohou se pfi miseni s jinymi
lécivymi piipravky a krvi objevit inkompatibility.

Vzhledem k riziku pseudoaglutinace nesmi byt do piipravku Glukéza B. Braun 5% piimiseny
erytrocytarni koncentraty. Viz rovnéz bod 4.4.

6.3 Doba pouZitelnosti

Neoteviené:

sklenénd lahev 3 roky
polyethylenova lahev 3 roky
plastikova ampule 3 roky

Po prvnim otevient obalu
Jakmile je obal jednou otevien, je nutné jeho obsah okamzité pouzit. Viz bod 6.6.

Po primichani aditiv:

Z mikrobiologického hlediska mé byt ptipravek pouzit okamzit€. Neni-li pouzit okamzité, doba a
podminky uchovavani pfipravku po otevieni pfed pouzitim jsou v odpovédnosti uzivatele a normalné
nemaji presahovat 24 hodin pti 2 az 8 °C, pokud rozpusténi/fedéni neprobehlo za kontrolovanych a
validovanych aseptickych podminek.

Ridte se navodem poskytnutym vyrobcem daného aditiva nebo 1é¢iva, které ma byt rozpusténo.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Podminky uchovéavani po ptridani aditiv viz bod 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

e Lahve ze skla typu Il uzaviené pryzovou zatkou, obsah: 100 ml, 250 ml, 500 ml:
k dispozici v nésledujicich balenich:

1 x 100 ml, 20 x 100 ml

1 x 250 ml, 10 x 250 ml

1 x 500 ml, 10 x 500 ml

e Polyethylenové lahve o obsahu 100 ml, 250 ml, 500 ml, 1000 ml:
k dispozici v nasledujicich balenich:

1 x 100 ml, 20 x 100 ml

1 x250 ml, 10 x 250 ml

1 x 500 ml, 10 x 500 ml

1 x 1000 ml, 10 x 1000 ml

e  Plastikova ampule o obsahu 10 ml:

k dispozici v nasledujicich balenich:

1 x10ml, 20 x 10 ml

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zv1astni opatieni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

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

Obal je urcen pouze k jednordzovému pouziti. Obal a veskery zbyly piipravek po pouziti zlikvidujte.



Casteén¢ pouzité obaly znovu nepouzivejte.

Piipravek pouZzijte pouze tehdy, pokud je roztok Ciry a bezbarvy nebo témét bezbarvy a pokud
neni obal nebo jeho uzavér poskozeny.

Podavani by mélo byt zahajeno okamzité po napojeni obalu k aplika¢ni sadé nebo infuznimu zatizeni.
Pied pfimisenim aditiva nebo piipravou vyzivové smési je nutné ovefit fyzikalni a chemickou
kompatibilitu. Jelikoz ptipravek Glukéza B. Braun 5% maé kyselé pH, mlze se pii pfimiseni jinych
lé¢ivych piipravkl objevit inkompatibilita.

Pti ptidavani aditiv striktn€ dodrzujte asepticka opatteni.
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