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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Glukoéza B. Braun 40% koncentrat pro infuzni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZEN{

1 ml koncentratu pro infuzni roztok obsahuje:

glukosu (glucosum) 400,0 mg
(odpovida monohydratu glukosy (glucosum monohydricum))  440,0 mg
100 ml koncentratu pro infuzni roztok obsahuje:

glukosu (glucosum) 40,0 g
(odpovida monohydratu glukosy (glucosum monohydricum)) 44,0 g

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Koncentrat pro infuzni roztok.

Ciry, bezbarvy nebo mirné nazloutly vodny roztok.

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

Acidita (titracenapH 7,4) < 1,0 mmol/l

pH 3,5-5,5

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Lécba hypoglykemie.

4.2 Davkovani a zptusob podani

Davkovani

Dospeli

K 1é¢bé hypoglykemie je nutné upravit davku a rychlost podavani podle aktudlni koncentrace glukozy
v krvi a celkového stavu pacienta.

Vzhledem k riziku vzniku hyponatremie mize byt pred podanim pfipravku a béhem néj nutné
monitorovat rovnovahu tekutin, glukézu v séru, sérovy sodik a dalsi elektrolyty, a to zejména

u pacientil se zvySenym neosmotickym uvolnovanim vazopresinu (syndrom nepiiméiené sekrece
antidiuretického hormonu, SIADH) a u pacientli soucasné lécenych agonisty vazopresinu.
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Sledovani sérovych hladin sodiku je obzvlasté dalezité u fyziologicky hypotonickych tekutin.
Glukoza B. Braun 40% se v dusledku metabolizace glukozy v téle (viz body 4.4, 4.5 a 4.8) muze po
podani zménit na hypotonicky.

Pediatricka populace

K 1é¢b¢ hypoglykemie je nutné upravit davku a rychlost podavani podle aktualni koncentrace glukozy
v krvi a celkového stavu pacienta.

Pro korekci hypoglykémie u déti se doporucuje fedit koncentraty glukdzy na silu ne vyssi nez 100
mg/ml.

Zpiisob podani

Intraveno6zni infuze nebo pomala intravendzni injekce.

Koncentrat gluk6zy se musi podavat nafedény ve forme aditiva k infuznimu roztoku.
Hypertonické roztoky gluk6zy se maji podavat vyhradné centralnim zilnim katétrem.

4.3 Kontraindikace

° Precitlivélost na [éCivou latku

° Laktatova acidoza

° Hyperglykémie

° Hypokalémie

4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

Glukoza B. Braun 40% je po natfedéni hypertonicky roztok. V téle se vSak tekutiny obsahujici glukézu
mohou zménit na extrémné fyziologicky hypotonicke, a to v disledku rychlé metabolizace glukdzy
(viz bod 4.2).

V zavislosti na tonicité roztoku, na objemu a rychlosti infuze a na stavajicim klinickém stavu pacienta
a jeho schopnosti metabolizovat gluk6zu mtze intraven6zni podani glukozy zptisobit poruchy
elektrolytové rovnovahy, predevsim 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 (napt. s akutnim onemocnénim, bolesti,

postopera¢nim stresem, infekcemi, popaleninami a s onemocnénim CNS), pacienti s onemocnénim
srdce, jater a ledvin a pacienti uzivajici agonisty vazopresinu (viz bod 4.5) jsou rizikem vzniku akutni
hyponatremie po infuzi hypotonickych tekutin obzvlasté ohrozeni.

Akutni hyponatremie mize vést k akutni hyponatremické encefalopatii (edému mozku)
charakterizované bolesti hlavy, nauzeou, zachvaty, letargii a zvracenim. U pacientli s edémem mozku
je mimotadné riziko vzniku zédvazného, nevratného a zivot ohrozujiciho poskozeni mozku.

Vysoké riziko vzniku zavazného a Zivot ohrozujiciho otoku mozku vyvolaného akutni hyponatremii
hrozi zejména u déti, u Zen ve fertilnim véku a u pacientli se snizenou compliance mozku (napf.
s meningitidou, s intrakranialnim krvacenim a s kontuzi mozku).

Vzhledem k tomu, Ze hypertonické roztoky glukézy mohou zptasobit nekrézu klize a vazné poskozeni
tkan¢, je naprosto nezbytné zajistit intravendzni podavani roztoku a je potfeba monitorovat
koncentraci glukézy v krvi.

Pti poruse oxidativniho metabolismu glukézy (napt. v raném postoperacnim nebo posttraumatickém
obdobi nebo pii vyskytu hypoxie ¢i organového selhani) je nezbytné pozorné monitorovani hladiny
glukoézy v krvi.
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Hyperglykemické stavy je tieba 1é€it inzulinem. Podani inzulinu zptisobuje dalsi pfesuny drasliku do
bun€k a mize tudiz vyvolat nebo prohloubit hypokalemii.

Doporucuje se sledovat hladinu sérovych elektrolyti a acidobazickou rovnovahu a zajistit korekci
deficitu tekutin a elektrolytd. To je dilezité zejména u drasliku, protoze podani ptipravku Glukoza B.
Braun 40% mize prohloubit hypokalemii.

Opatrné je tieba postupovat u pacientl se zvySenou osmolaritou séra.

Jestlize nastane intrakranialni nebo intraspinalni krvaceni, roztoky obsahujici 10 % nebo vice
objemovych procent (w/v) glukozy se v prvnich 24 az 48 hodinach nemaji pouzivat, pokud se

u pacienta pfi absenci nutri¢ni podpory nerozvine hypoglykemie.

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

Glukoéza B. Braun 40% se mé podévat jen opatrné€ pacientim s rendlnim selhanim.
Injekce ptipravku Glukéza B. Braun 40% muze zhorsit dehydrataci.

Roztoky gluk6zy nesmi byt vzhledem k moznosti pseudoaglutinace podavany stejnym infuznim
zafizenim zaroven s krvi, ani pfed jejim podanim nebo po ném.

Pediatricka populace

Obzvlastnimu riziku hyperglykemie jsou vystaveni novorozenci, predev§im pfedcasné narozeni
novorozenci s nizkou porodni hmotnosti. Je zcela nezbytné peclivé monitorovat hladiny glukozy
v krvi, aby se predeslo dlouhodobé trvajicim nezadoucim ucinkim nebo fatalnimu predédvkovani.
4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

V tvahu je tfeba vzit interakce s 1é¢ivymi piipravky, které maji vliv na metabolismus glukozy.

Léky vedouci ke zvy$eni ucinku vazopresinu.

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

e [éky stimulujici uvoliiovani vazopresinu, napt.: chlorpropamid, klofibrat, karbamazepin,
vinkristin, selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu,
3.,4-methylendioxymetamfetamin, ifosfamid, antipsychotika, narkotika.

e Léky posilujici u€inek vazopresinu, napt.: chlorpropamid, NSAID, cyklofosfamid.

e Analoga vazopresinu, napt.: desmopresin, oxytocin, vazopresin, terlipresin.
Mezi dalsi 1é¢ivé pripravky zvySujici riziko vzniku hyponatremie patii také obecné diuretika
a antiepileptika, jako je oxkarbazepin.
4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni
Téhotenstvi
Klinické udaje o podavani monohydratu glukozy t€hotnym Zenam jsou omezené (méné nez
300 ukonéenych téhotenstvi).

Studie reprodukéni toxicity na zvitatech nenaznacuji pfimé nebo nepfimé skodlivé ucinky pii
podavani terapeutickych davek (viz bod 5.3).
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Tento 1éCivy ptipravek lze v t€¢hotenstvi podavat, pokud je to indikovano.

Intrapartalni infuze roztoku glukézy vsak mize dité€ v okamziku, kdy dosahne stafi 2 hodin,
predisponovat ke zvySenému riziku vzniku hypoglykemie. Z toho divodu se doporucuje, aby se
v prubéhu intrapartalniho podani glukozy peclive sledovala glykemie matky a udrzovala v ramci
fyziologickych mezi; tim se pfedejde vzniku hyperglykemie u matky a plodu i naslednému riziku
novorozenecké hypoglykemie.

Vzhledem k riziku vzniku hyponatremie je nutné pfi podédvani Glukézy B. Braun 40% t&hotnym

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

Glukéza/metabolity glukdzy se do lidského matetského mléka vylucuji, ale pii podavani
terapeutickych davek ptipravku Glukoéza B. Braun 40% se zadné ucinky na kojené déti neoCekavaji.
Glukézu B. Braun 40% lze béhem kojeni podavat v souladu s indikaci.

Fertilita

Nejsou dostupné zadné udaje. Vzhledem k tomu, ze je gluk6za jednou ze zakladnich, fyziologickych
slozek lidského téla, se neocekava zadny zvlastni vliv na fertilitu.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Glukoza B. Braun 40% nema zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci uéinky

Nezadouci ucinky jsou sefazeny do tfid podle databaze MedDRA a jsou uvedené podle frekvence

vyskytu nasledovné:
Velmi casté (=1/10)

Casté (= 1/100 az < 1/10)
Méné casté (> 1/1 000 az < 1/100)
Vzdcné (= 1/10 000 az < 1/1 000)

Velmi vzacné (< 1/10 000)
Neni znamo  (z dostupnych udajii nelze urcit)

Poruchy metabolismu a vyzivy
Neni znamo. Hyponatremie vznikla ve zdravotnickém zafizeni*

Poruchy nervového systému
Neni znamo. Hyponatremicka encefalopatie*

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace:
Neni znamo: Lokalni reakce v misté aplikace, v¢etné lokalni bolesti, podrazdéni zily, tromboflebitidy
nebo nekrozy tkané v piipadé extravazace.

*Hyponatremie vznikla ve zdravotnickém zafizeni mize zpisobit nevratné poskozeni mozku a smrt
v dusledku rozvinuti akutni hyponatremické encefalopatie (viz body 4.2 a 4.4).

HlaSeni podezieni na nezddouci 0i¢inky

HIlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokra¢ovat ve sledovani poméru p¥inost a rizik 1é&ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezddouci G¢inky na adresu:

4/8



Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Symptomy
Infuze nadmérného mnozstvi glukdézy muize zpuisobit hyperglykemii, glykosurii, hypertonickou
dehydrataci, hyperglykemické hyperosmolarni koma a elektrolytovou poruchu.

Lécba
Priméarnim zptisobem 1é¢by je preruseni 1écby. Projevy predavkovani Ize dale 1é¢it podanim inzulinu.

Je-li to nutné, poruchy elektrolytové a vodni rovnovahy lze korigovat podanim vhodnych tekutin
a piislusnych elektrolytt.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: krevni nadhrady a perfuzni roztoky, roztoky pro parenteralni vyzivu,
ATC kod: BOSBAO03

Farmakodynamické uéinky
Glukoza je v celém téle metabolizovana jako prirozeny substrat bunék téla. Za fyziologickych

wrv

17 kJ/g nebo 4 kcal/g. U dospélych je normalni koncentrace glukézy v krvi v rozmezi 70 - 100 mg/dl,
respektive 3,9 az 5,6 mmol/l (nala¢no).

Na jedné strané slouzi glukéza k syntéze glykogenu jako zasobniku sacharidii a na druhé stran¢ je
predmétem glykolyzy na pyruvat a laktat slouzici k tvorbé energie v bunkach. Glukéza slouzi také

k udrzovani hladin cukru v krvi a k syntéze dulezitych slozek organismu. Na regulaci koncentrace
cukru v krvi se podili zejména inzulin, glukagon, glukokortikoidy a katecholaminy.

Normalni stav elektrolytové a acidobazické rovnovahy je predpokladem pro optimalni utilizaci podané
glukézy. Zejména aciddza tak mize byt ukazatelem poruchy oxidativniho metabolismu glukozy.

Podani nadmérného mnozstvi glukézy, zejména v podminkach postoperacnich nebo
posttraumatickych metabolickych poruch, mize vést ke zietelnému zhorSeni poruchy utilizace
glukézy a zvySeni konverze glukozy na lipidy, coby disledku omezeni oxidativni utilizace glukdzy.
Tato pfeména pak muze byt spojena, mezi jinym, se zvySenym zatizenim organismu oxidem uhli¢itym
(problémy s odpojenim od respiratoru) a zvySenim tukové infiltrace tkani, zejména jater. Riziko
poruchy homeostazy glukozy se tyka zejména pacientii s poranénim lebky a mozku a edémem mozku.
Zde i ty nejmirn€jsi poruchy koncentrace glukézy v krvi a s tim spojend zvysend osmolalita plazmy
(séra) mize vést k vyraznému zhorSeni stupné poskozeni mozku.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Protoze roztok je podavan intravenozné, jeho biologicka dostupnost je 100 %.

Distribuce

Pti infuzi je gluk6za nejprve distribuovana do intravaskularniho prostoru, odkud je potom
transportovana do intraceluldrniho prostoru.
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Biotransformace

Glukoza se pti glykolyze metabolizuje na pyruvat. Za aerobnich podminek je pyruvat zcela oxidovan
na oxid uhlicity a vodu. V piipadé hypoxie se pyruvat pfeménuje na laktat. Laktat miZze byt castecné
vracen do metabolismu glukozy (Coriho cyklus).

V podminkéach patologického metabolismu miize dojit k porucham utilizace glukézy (intolerance
glukézy). Tyto poruchy zahrnuji zejména diabetes mellitus a stavy metabolického stresu (napf.
intra- a postoperacné, pii zdvazném onemocnéni nebo poranéni) ¢i hormonaln¢ zprostiedkované
potlaceni tolerance glukozy, jez mize — bez exogenniho dodani substratu — vést az k hyperglykemii.
V zavislosti na zdvaznosti miize hyperglykemie zpiisobit osmoticky zprosttedkovanou ztratu tekutin
ledvinami a naslednou hypertonickou dehydrataci a hyperosmotické poruchy, zahrnujici az
hyperosmotické koma.

Metabolismus glukozy a elektrolytii spolu vzajemné uzce souvisi. Inzulin umoznuje pranik drasliku do
bunék. Fosfaty a hoicik se podili na enzymatickych reakcich souvisejicich s utilizaci glukozy. Po
podani glukédzy se tedy mize potieba drasliku, fosfatt a hoiciku zvysit a mize byt nutné jejich hladinu
sledovat a dopliiovat podle individualnich pozadavkii.

Bez suplementace téchto latek mohou byt ohrozeny zejména srde¢ni a neurologické funkce.

Eliminace

Koncové produkty uplné oxidace gluko6zy jsou eliminovany plicemi (oxid uhlicity) a ledvinami
(voda).

U zdravych jedinct prakticky nedochazi k vylucovani glukézy renalni cestou. U patologickych
metabolickych stavil (napt. diabetes mellitus, postagresivni metabolismus) spojenych s hyperglykemii
nebo v piipade predavkovani je glukoza téz vylu€ovana ledvinami (glykosurie), pokud (pfi hodnotach
glykemie nad 160 - 180 mg/dl, respektive 8,8 - 9,9 mmol/l) dojde k prekroCeni maximalni kapacity
pro renalni tubularni reabsorpci.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpec¢nosti
Neklinické udaje ziskané na zaklad€ konvencnich farmakologickych studii bezpecnosti, toxicity po

opakovaném podavani, 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 ke kyselému pH se mohou u pfipravku Glukéza B. Braun 40% po smiseni s jinymi
lé¢ivymi ptipravky vyskytnout inkompatibility.

Erytrocytové koncentraty nesméji byt suspendovany v Glukéze B. Braun 40% vzhledem k riziku
pseudoaglutinace. Viz téz bod 4.4.

6.3 Doba pouZitelnosti

Neoteviené
3 roky

Po prvnim otevieni baleni
Po otevieni baleni musi byt obsah pouzit okamzité.
Viz bod 6.6.
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Po natedéni podle pokynt

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 piesahovat 24 hodin pfi teploté 2 az 8 °C, pokud fedéni neprobéhlo za
kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovévani.
Podminky uchovévani tohoto 1é¢ivého piipravku po jeho nafedéni jsou uvedeny v bodé€ 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

e Polyethylenové plastové bezbarvé ampule, obsah: 10 ml
dodévana baleni: 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 1éCivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

Pouze k jednorazovému pouziti.

Po pouziti zlikvidujte obal a vSechen nespotiebovany obsah.

Pouzijte pouze tehdy, pokud je roztok Ciry, bezbarvy nebo mirné nazloutly a pokud baleni ani jeho
uzavér nejsou poskozené.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

Postovni adresa
B. Braun Melsungen AG

34209 Melsungen

Némecko

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

8. REGISTRACNI CiSLO/REGISTRACNI CiSLA

76/232/92-F/C

9, DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 11. 03. 1992
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 08. 11. 2017
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10. DATUM REVIZE TEXTU

27.2.2024
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