Schvaleny text k rozhodnutiu o prevode registracie, ev. ¢.: 2025/02847-TR

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Glucose 5% w/v Intravenous Infusion B.P. Bieffe

infuzny roztok

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATiIVNE ZLOZENIE
Glukoéza (vo forme monohydratu): 50,0 g/l

Kazdy 1 ml obsahuje 50 mg glukézy (vo forme monohydratu)
priblizne 840 kJ/I (alebo 200 kcal/l)

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA

Infzny roztok.

Ciry roztok, bez viditeInych &astic.

Osmolarita: 278 mOsm/1 (priblizne)

pH: 3,5-6,5

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Liek Glucose 5% w/v Intravenous Infusion B.P. Bieffe je indikovany na liecbu deplécie uhl'ohydratov
a tekutin.

Pouziva sa aj ako vehikulum alebo rozpustadlo kompatibilnych lieckov na parenteralne podavanie.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

Dospeli, starsi ludia a deti

Koncentraciu a davkovanie lieku Glucose 5% w/v Intravenous Infusion B.P. Bieffe urcuju faktory
zahiajuce vek, telesni hmotnost’ a klinicky stav pacienta. Moze byt potrebné pozorné sledovanie
koncentracii glukozy v sére.

Pred podavanim a poc¢as neho je potrebné sledovat’ rovnovahu tekutin, glukozu v sére, sérovy sodik a iné
elektrolyty, najmi u pacientov so zvySenym neosmotickym uvolfiovanim vazopresinu (syndrom

neprimeranej sekrécie antidiuretického hormonu, SIADH syndrome of inappropriate antidiuretic hormone
secretion) a u pacientov subezne lieCenych lieckmi s agonistami vazopresinu kvoli riziku hyponatriémie.
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Monitorovanie sérového sodika je zvlast’ dolezité pri fyziologicky hypotonickych roztokoch. Liek
Glucose 5% w/v Intravenous Infusion B.P. Bieffe sa m6ze po podani stat’ extrémne hypotonickym kvoli
metabolizacii glukozy v tele (pozri Casti 4.4, 4.5 a 4.8).

Odporucend dévka na liecbu deplécie uhl'ohydratov a tekutin je:

- pre dospelych: 500 ml az 3 litre/24 hod

- pre dojcata a deti:
- 0 — 10 kg telesnej hmotnosti: 100 ml/kg/24 hod
- 10 — 20 kg telesnej hmotnosti: 1000 ml + 50 ml na kazdy kg nad 10 kg/24 hod
- >20 kg telesnej hmotnosti: 1500 ml + 20 ml na kazdy kg nad 20 kg/24 hod

Rychlost’ infuzie zavisi od klinického stavu pacienta.

Aby nedoslo k hyperglykémii, rychlost’ infuzie nema prekrocit’ schopnost’ pacienta oxidovat’ glukozu.
Preto sa maximalna davka pohybuje od 5 mg/kg/min pre dospelych do 10 - 18 mg/kg/min pre dojcatd a
deti, v zavislosti od ich veku a celkovej telesnej hmotnosti.

Ked’ sa roztok pouziva ako vehikulum alebo rozpustadlo na pripravu inych injekéne podavanych liekov,
odportcana davka je od 50 do 250 ml na davku podavaného lieku.

Ked’ sa 5% roztok glukdzy pouziva na intraven6zne podavanie inych liekov, davka a rychlost’ infuzie
bude predurcend najmé povahou a davkovacou schémou predpisaného lieku.

Pediatricka populacia

Rychlost’ podania a objem inflzie zavisia od veku, hmotnosti, klinického a metabolického stavu pacienta
a od ostatnej sibezne podavanej liecby. Liecbu je potrebné konzultovat’ s pediatrom, ktory ma skusenosti
s podavanim intravendznych roztokov.

Spdsob podavania

Roztok sa podava intravenoznou infiziou (do periférnej alebo centralnej Zily).

Ked’ sa roztok pouziva na riedenie a podanie terapeutickych aditiv podavanych intravenéznou infuziou,
prislusné objemy pre kazdu terapiu uréuje navod na pouzitie s aditivnymi terapeutickymi latkami.

Liek Glucose 5% w/v Intravenous Infusion B.P. Bieffe je izoosmoticky roztok.
Pre udaj o osmolarite roztoku pozri ¢ast’ 3.

Opatrenia pred manipulaciou alebo podanim lieku
Parenteralne lieky je potrebné pred podanim vizualne skontrolovat’ na pritomnost’ Castic a zmenu
sfarbenia, kedykol'vek to roztok a obal lieku dovol'uju. Liek pouzite len v pripade, Ze je roztok ¢iry, bez

viditel'nych castic a jeho obal je nepoSkodeny. Podajte ihned’ po napojeni na infuzny set.

Roztok sa musi podavat’ aseptickou metdédou pomocou sterilného infuzneho setu. Aby sa predislo
vniknutiu vzduchu do systému, infizny set sa musi naplnit’ roztokom.

Suplemenacia elektrolytov mdze byt’ indikovana podla klinického stavu pacienta.
Aditiva sa m6Zzu pridat’ pred, alebo pocas podavania infizie cez miesto vpichu.

Pri zavadzani aditiv je potrebné skontrolovat’ kone¢nii osmolaritu. Podanie hyperosmolarneho roztoku
moze spdsobit’ podrazdenie cievnej steny alebo flebitidu. Musi sa zaistit’ dokladné a prisne aseptické
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premieSanie vSetkych aditiv. Roztoky obsahujtce aditiva sa musia pouzit’ okamzite a nesmu sa uchovévat'.
Ziskana zmes sa musi podavat’ centralnou alebo periférnou vendznou linkou v zavislosti od jeho vyslednej
osmolarity.

Pozri Cast’ 4.4. riziko vzniku vzduchovej embdlie.
Informacie o inkompatibilitach a priprave lieku a aditiv, pozri Casti 6.2 a 6.6.
Sledovanie

Pocas liecby je potrebné pravidelné a dokladné sledovanie. Je potrebné pravidelne sledovat’ klinické a
biologické parametre, predovsetkym koncentraciu plazmatickej gluk6zy, rovnovahu tekutin a
plazmatickych elektrolytov.

4.3 Kontraindikacie

Tento liek je kontraindikovany u pacientov:
* s0 znamou precitlivenost’ou na lie¢ivo. Pozri Casti 4.4. a 4.8. alergia na obilie,
» s nekompenzovanym diabetom a diabetes insipidus,
* s hyperosmolarnou kémou,
* s hemodiluciou a extracelularnou hyperhydrataciou alebo hypervolémiou,
* s hyperglykémiou a hyperlaktatémiou,
* 5o zavaznou renalnou insuficienciou (s oliguriou/antriou).

Je potrebné vziat’ do tivahy kontraindikécie tykajuce sa akéhokol'vek lieku, ktory sa pridava do roztoku
glukozy.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Intravendzne infizne roztoky glukozy st zvycajne izotonické. V tele sa vSak tekutiny obsahujice glukozu
mozu stat’ extrémne fyziologicky hypotonickymi vzhl'adom na rychlu metabolizaciu glukozy (pozri Cast’
4.2).

Zriedenie a ostatné ui¢inky na hladiny elektrolytov
V zavislosti od tonicity roztoku, objemu, rychlosti infuzie a v zavislosti od pacientovho zakladného
klinického stavu a schopnosti metabolizovat’ glukozu, moze intravenozne podavanie glukozy spdsobit’:
e hyperosmolaritu, osmotickt diurézu a dehydrataciu
e hypoosmolaritu
e poruchy elektrolytov ako:
- hypo- alebo hyperosmoticku hyponatriémiu (pozri nizsie)
- hypokaliémiu
- hypofosfatémiu
- hypomagnéziémiu
- hyperhydrataciu/hypervolémiu a stavy spojené s pretazenim cirkulacie, napriklad
pulmonalna kongescia a edém.

Vys8ie uvedené poruchy elektrolytovej rovnovahy nevyplyvaji len z podania roztoku bez elektrolytov, ale
aj z podania glukozy. Navyse:
e Zvysenie koncentracie glukozy v sére je spojené so zvySenim osmolarity séra. Osmoticka diuréza
spojena s hyperglykémiou mdze spdsobit’ alebo sa moéze podielat’ na vzniku dehydratacie a straty
elektrolytov.
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e Hyperglykémia moze taktiez sposobit’ medzibunkovy presun vody veduci k poklesu
mimobunkovej koncentracie sodika a hyponatriémii.

e Pretoze glukodza je v tomto roztoku metabolizovanad, infuzia tohto roztoku koreSponduje so
zvysenym zatazenim organizmu vol'nou vodou, ktoré¢ moze viest’ k hypoosmoticke;j
hyponatriémii.

Hyponatriémia

Pacienti s neosmotickym uvol'novanim vazopresinu (napr. akutne ochorenie, bolest’, pooperacny stres,
infekcie, popaleniny a choroby CNS), pacienti so srdcovymi, pe¢efiovymi a oblickovymi ochoreniami a
pacienti, ktori su vystaveni agonistom vazopresinu (pozri €ast’ 4.5), st po infizii hypotonickych tekutin
vystaveni mimoriadnemu riziku aktitnej hyponatriémie.

Akttna hyponatriémia moéze viest’ k hyponatriémickej encefalopatii (edému mozgu) charakterizovanej
bolest’ami hlavy, nauzeou, zachvatmi, letargiou a vracanim. Pacienti s edémom mozgu maji osobitné
riziko zavazného, nezvratného a Zivot ohrozujuceho poskodenia mozgu. Akutna symptomaticka
hyponatriemicka encefalopatia je povazovana za lekarsky kriticky stav.

Deti, Zeny vo fertilnom veku a pacienti so znizenou compliance mozgovou (napr. meningitida,
intrakranialne krvacanie a cerebralna kontizia) maju mimoriadne riziko zavazného a Zivot ohrozujiceho

opuchu mozgu spdsobeného aktitnou hyponatriémiou.

Riziko rozvoja hypoosmotickej hyponatriémie je vyssie napriklad

e udeti

e u starSich pacientov

e uzien

e U pacientov po operacii

e 1 0s6b s psychogénnou polydipsiou

Riziko rozvoja encefalopatie ako komplikacie hypoosmotickej hyponatriémie je zvySené napriklad
e u pediatrickych pacientov (<16 rokov)
e uzien (najmi u Zien pred menopauzou)
e upacientov s hypoxémiou
e upacientov s ochorenim centralneho nervového systému

Pravidelné sledovanie klinického stavu a laboratornych parametrov je nevyhnutné na monitorovanie
zmien v telesnych tekutinach, v koncentraciach elektrolytov a v acidobézickej rovnovahe hlavne pocas
dlhodobejsej parenteralnej lieCby alebo kedykol'vek to vyzaduje stav pacienta alebo si takéto
vyhodnotenie vyzaduje rychlost’ podania.

Osobitnll pozornost’ je potrebné venovat’ pacientom so zvySenym rizikom rozvoja poruch vo vodno-
elektrolytovom hospodareni, ktoré mézu byt’ zvyraznené zvysenim objemu vol'nej tekutiny,
hyperglykémiou alebo si stav méze vyziadat’ podanie inzulinu (pozri nizsie).

Hyperglykémia

e Rychle podanie roztoku glukozy moze sposobit” hyperglykémiu a hyperosmolarny syndrom.

e Aby sa zabranilo vzniku hyperglykémie, rychlost’ infizie nema prekrocit’ schopnost’ pacienta
metabolizovat’ glukézu.

e Pri vyskyte hyperglykémie je potrebné rychlost’ infiizie spomalit’ alebo, ak hodnota glykémie
dosiahne neprimerane vysoké hodnoty pre daného pacienta, pridat’ do liecby inzulin.

e Ak je to nutné, parenteralne substituujte draslik.

e Glukoza sa ma intravenozne podavat’ so zvySenou opatrnost’ou u pacientov:
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e s poruchou glukézovej tolerancie pri zlyhani obliCiek alebo pri diabetes mellitus, u
pacientov v sepse, pri traume alebo Soku.

e 50 zavaznou malnutriciou (riziko nahromadenia alebo realimentacného syndromu)

e s deficitom tiaminu, napriklad u pacientov chronickym abusom alkoholu (riziko zavazne;j
laktatovej acidézy v dosledku poruchy oxidécie glukozy na pyruvat),

e s poruchou vody a elektrolytov, ktord sa moze zhorsit’ zvySenou glukézou a/alebo
pretazenim vol'nou vodou (vid’ vyssie)

Iné skupiny pacientov, u ktorych ma byt intraven6zna gluk6za pouzivana opatrne su:

e Pacienti s ischemickou cievnou mozgovou prihodou. Hyperglykémia sa podiel’a na zvyseni
cerebralneho ischemického poSkodenia mozgu a zhorsuje zotavenie po akttnej ischemickej
mrtvici.

e Pacienti s tazkym traumatickym poranenim mozgu (najmi pocas prvych 24 hodin po traume).
Skora hyperglykémia bola spojena so zlymi vysledkami u pacientov s tazkym traumatickym
poranenim mozgu.

e Novorodenci

Ucinok na inzulinovu sekréciu
e dlhodobejsie intravendzne podanie glukdzy, a s nim asociovana hyperglykémia, moze viest' k
znizenej gluko6zou stimulovanej sekrécii inzulinu.

Reakcie z precitlivenosti

e Pri podavani roztokov glukozy boli zaznamenané reakcie z precitlivenosti, vratane
anafylaktickej/anafylaktoidnej reakcie (pozri Cast’ 4.8).

e V pripade akychkol'vek priznakov alebo prejavov, ktoré mézu upozoriiovat’ na rozvoj reakcie z
precitlivenosti sa infuzia musi ihned’ zastavit’ a podl'a klinického stavu je nutné zacat’ s lieCebnymi
opatreniami.

e Roztoky obsahujuce glukdézu maju byt pouzivané s opatrnostou, ak vobec, u pacientov so znaimou
alergiou na kukuricu a kukuri¢né produkty (pozri Cast’ 4.3).

Realimenta¢ny syndrom

U tazko podvyzivenych pacientov mdze tento syndrém pocas toho, ako u pacienta nastava anabolizmus,
viest’ k presunom draslika, fosforu a horc¢ika intracelularne. Sti¢asne sa mdze rozvinut aj deficit tiaminu a
zadrziavanie tekutin. Tymto komplikécidm je mozné zabranit’ starostlivym monitorovanim a pomaly sa
zvySujucim prijmom zivin.

Pediatricka populacia

Rychlost’ infiizie a podany objem zavisia od veku, hmotnosti, klinického a metabolického stavu pacienta,
a od ostatnej sibezne podavanej liecby. Liecba ma byt konzultovana s pediatrom, ktory ma skasenosti s
podavanim intravenozne;j liecby u deti.

Aby sa zabranilo potencialne fatalnym stavom pocas infuzie intravendznych tekutin u novorodenca,
osobitnll pozornost’ je potrebné venovat’ spdsobu podania. Ak sa na podanie intravenézneho roztoku alebo
lieku pouziva intravendzna pumpa, vak s roztokom sa nema ponechat’ zapojeny do striekacky.

Ak sa pouziva infuzna pumpa, pred odpojenim supravy od pumpy maju byt vSetky svorky na
intravenoznej stiprave na podavanie zatvorené alebo pumpa musi byt vypnuta. Toto sa vyzaduje bez

ohl'adu na to, ¢i je sucast’'ou supravy na podavanie zariadenie proti vol'nému prietoku.

Zariadenie na intravenozne podavanie infuzii je potrebné pravidelne monitorovat’.
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Problémy spojené s glykémiou u pediatrickej populacie

Novorodenci, hlavne pred€asne narodeni a ti s nizkou pérodnou hmotnost'ou maju zvysené riziko rozvoja
hypo- alebo hyperglykémie, preto vyzaduju CastejSie monitorovanie pocas lieCby intravenéznym roztokom
glukézy aby bola u nich zabezpecena primerana glykemicka kontrola a predislo sa tak potencidlnym
dlhodobym neziaducim uc¢inkom.

Hypoglykémia u novorodencov méze sposobit’:
e dlhodobé zachvaty,
e komu,
e poskodenie mozgu.

Hyperglykémia byva spojena s:

e poskodenim mozgu, vratane intraventrikularneho krvécania,
bakteridlnou a plesiiovou infekciou s oneskorenym nastupom,
retinopatiou u nedonosenych novorodencov,
nekrotizujucou enterokolitidou,
zvySenymi narokmi na kyslik,
predizenou hospitalizaciou
smrtou.

Hyponatriémia u pediatrickej populacie

e  Deti (vratane novorodencov a star$ich deti) maju zvysené riziko rozvoja hypoosmotickej
hyponatriémie a nasledne hyponatriemickej encefalopatie.

e  Hypoosmoticka hyponatriémia moze viest' k bolestiam hlavy, nevolnosti, zdchvatom kicov,
letargii, kome, opuchu mozgu a smrti. Preto su akutne symptémy hyponatriemicke;j
encefalopatie povazované za lekarsky kriticky stav.

e U pediatrickej populacie musia byt koncentracie elektrolytov v plazme starostlivo
monitorovaneé.

e Rychla korekcia hypoosmotickej hyponatriémie predstavuje potencidlne nebezpecenstvo
(riziko zavaznych neurologickych komplikacii). Davkovanie, rychlost’ a trvanie podavania
maju byt urcené lekarom, ktory ma skiisenosti s pediatrickou intravendznou lieCbou.

Starsi pacienti
Pri vybere typu infizneho roztoku a objemu/rychlosti infizie pre starSieho pacienta, je potrebné zvazit, ze

u star$ich pacientov je vSeobecne vécsia pravdepodobnost’ vyskytu kardiovaskularnych, oblickovych,
pecenovych a inych ochoreni alebo subezné uzivanie inych liekov.

Krv
e Roztok glukozy (vodny roztok, t.j. roztok glukozy bez elektrolytov), nema byt podavany sibezne
s, pred alebo po podani krvi rovnakou infaznou stpravou, pretoze moze dojst’ k hemolyze a
pseudoaglutincii.

Pridanie iného lieku alebo pouzitie nespravneho spdsobu podania méze sposobit’ vyskyt horucky
vzhl'adom k moznému zavedeniu pyrogénov. V pripade neziaducej reakcie musi byt infizia okamzite
zastavena.

Riziko vzduchovej emboélie
e Nepouzivajte plastové vaky v sériovych napojeniach. Takéto pouzitie mdze viest’ k vzduchove;j
embolii sposobenej natiahnutim zvy$ného vzduchu z hlavného vaku pred ukon¢enim podavania
tekutiny z vedlajSiecho vaku.
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e StlaCenie intraven6zneho roztoku v pruznom plastovom obale za tcelom zvysenia rychlosti
prietoku moéze zapri€init’ vzduchovia emboliu, ak pred podanim nie je rezidualny objem vzduchu z
vaku uplne vyprazdneny.

e Pouzitie ventilovej intravendznej sady s otvorenym ventilom méze mat’ za nasledok vzduchovii
emboliu. Otvoreny ventil nema byt pouzivany s pruznymi plastovymi vakmi.

4.5 Liekové a iné interakcie

Pri pouziti roztoku glukozy je potrebné u pacientov lieCenych inymi latkami, ktoré ovplyvituju
metabolizmus glukdzy, tekutin a/alebo elektrolytov zobrat’ do uvahy aj vplyv roztoku na metabolizmus
glukozy aj tekutin a elektrolytov.

Stbezné podavanie katecholaminov a steroidov znizuje vychytavanie glukozy.

Lieky, ktoré sposobuju zvyseny ucinok vazopresinu

Nizsie uvedené lieky zvysuju G¢inok vazopresinu, o vedie k znizeniu renalneho vylu¢ovania vody bez
elektrolytov a zvysuju riziko iatrogénnej hyponatriémie po nevhodne vyvazenej lieCbe i.v. roztokmi (pozri
Casti4.2,4.4 a 4.8).

* Lieky stimulujtice vylu¢ovanie vazopresinu, napr.: chlérpropamid, klofibrat, karbamazepin,
vinkristin, selektivne inhibitory spdtného vychytavania sérotoninu, 3,4-metyléndioxy-N-
metamfetamin, ifosfamid, antipsychotikd, narkotika

* Lieky zvySujuce uc¢inok vazopresinu, napr.: chlorpropamid, NSAID, cyklofosfamid

* analogy vazopresinu, napr.: dezmopresin, oxytocin, terlipresin

Dalsie lieky zvysujuce riziko hyponatriémie zahfiaju aj diuretika vo vieobecnosti a antiepileptikd, ako je
oxkarbazepin.

Neuskuto¢nili sa ziadne interakéné Studie.
4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Ak sa do roztoku glukozy prida aditivum, povaha lieCiva a jeho pouzitie pocas tehotenstva a dojéenia sa
musi posudit’ samostatne.

Podanie intraven6znej infuzie glukozy matke pocas poérodu, méze viest’ u plodu k produkcii inzulinu, s
pridruzenym rizikom hyperglykémie, metabolickej acidozy, ako aj rebound hypoglykémii u novorodenca.

Gravidita
Pred podanim roztoku glukdzy ma lekar starostlivo zvazit’ pomer rizika a prinosu pre kazdého pacienta
osobitne.

Liek Glucose 5% w/v Intravenous Infusion B.P. Bieffe sa ma podavat’ so Specialnou opatrnostou u
tehotnych Zien pocas porodu, najmé ak sa podava v kombinacii s oxytocinom kvoli riziku hyponatriémie
(pozri Casti 4.4, 4.5 a 4.8).

Dojcenie
Nie st dostatocné udaje o pouziti pocas dojCenia.
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Fertilita
Nie st dostato¢né udaje o ucinku na fertilitu. Napriek tomu sa neocakéva ziadny vplyv na plodnost’.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Neuskutocnili sa ziadne $tidie o cinkoch na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
4.8 Neziaduce ucinky

Intraveno6zna infuzia 5% gluk6zy mdze vyvolat’ hyperglykémiu, poruchu rovnovahy tekutin
(hypervolémia) a elektrolytov (hypokaliémia, hypomagneziémia a hypofosfatémia).

Z postmarketingového pozorovania boli hlasené nasledujiice neziaduce ucinky, uvedené podl'a MedDRA
tried organovych systémov (system organ class, SOC), st zoradené podl'a odporacaného pravidla pre
frekvenciu.

Zoznam neZiaducich reakcii
Trieda organovych systémov Neziaduci ucinok (terminy MedDRA) Frekvencia
Poruchy imunitného systému Anafylakticka reakcia* Nezname (**)
Hypersenzitivna reakcia*
Poruchy metabolizmu a vyzivy | Poruchy elektrolytov Nezname (**)
Hypokaliémia
Hypomagneziémia
Hypofosfatémia
Hyperglykémia
Dehydratacia
Hypervolémia
latrogénna hyponatriémia***
Poruchy nervového systému Hyponatriémicka encefalopatia®** Nezname (**)
Poruchy koze a podkozného Vyrazka Nezname (**)
tkaniva
Poruchy ciev Zilova tromboza Nezname (**)
Flebitida
Poruchy obli¢iek a moc¢ovych | Polyuria Nezname (**)
ciest
Celkové poruchy a reakcie Zimnica* Nezname (**)
v mieste podania Horucka*
Infekcia v mieste podania
Podrazdenie v mieste podania infizie
napr. za¢ervenanie
Extravazacia
Miestne reakcie
Lokalizovana bolest’
(*) Mozné prejavy u pacientov s alergiou na obilie (pozri Cast’ 4.4.)
(**) nemozno odhadnut’ z dostupnych udajov
(***) latrogénna hyponatriémia moze spdsobit’ ireverzibilné poskodenie mozgu a smrt’ v désledku rozvoja

akutnej hyponatriémickej encefalopatie (pozri Casti 4.2 a 4.4).

Iné neziaduce G¢inky hlasené z podania glukozy v injekcii/infuzii zahriali:
e  hyponatriémiu, ktora méze byt symptomaticka;
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e neziaduce U¢inky hlasené v stvislosti s parenteralnou vyzivou:
- zlyhanie pecene, cirhdza pecene, fibroza pecene, cholestaza, steatdza, vzostup bilirubinu
v krvi, vzostup peceniovych enzymov, zapal zZl¢nika, zlcové kamene,
- pldcne cievne zrazeniny.

HIlésenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je doélezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neZiaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Dlhodob¢ alebo rychle podavanie velkych objemov 5% roztoku glukdézy moze mat’ za ndsledok
hyperosmolaritu a hyponatriémiu, dehydrataciu, hyperglykémiu, hyperglykozriu, osmoticka diurézu
(spdsobent hyperglykémiou) a intoxikaciu vodou a edém.

Zavazna hyperglykémia a zdvaznd dilucné hyponatriémia a ich komplikacie mézu byt fatalne (pozri Casti
44.a428.).

V pripade podozrenia nadmernej infuzie 5% glukdzy musi byt lie€ba okamzite zastavend. Manazment
predavkovania je symptomaticky a podporny so zodpovedajiicou kontrolou.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Nahrady krvi a perfuzne roztoky, intravendzne roztoky
ATC kod: BOSBAO03

Farmakodynamické vlastnosti tohto roztoku zodpovedaju vlastnostiam gluko6zy, ktora predstavuje hlavny
zdroj energie v bunkovom metabolizme. Gluk6za sa podava ako zdroj sacharidov v parenteralnej vyzive.
Energeticka hodnota 5% roztoku glukdzy je 200 kcal/l. Tento infuzny intravendzny roztok glukdzy tiez

umozinuje doplnit’ vodu bez doplnenia i6nov.

Glucose 5% w/v Intravenous Infusion B.P. Bieffe je izoosmoticky roztok s osmolaritou priblizne
278 mosmol/l.

Farmakodynamika aditiv zavisi od povahy pouzitého licku.
5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Glukoéza sa metabolizuje cez kyselinu pyrohroznovi alebo kyselinu mlie¢nu az na oxid uhli¢ity a vodu za
uvolnenia energie.

Farmakokinetika aditiv zavisi od povahy pouzitého licku.
5.3 Predklinické tidaje o bezpec¢nosti

Studie bezpecnosti glukdzy u zvierat nie su opodstatnené, pretoze glukéza je prirodzenou zlozkou
zvieracej a l'udskej plazmy.

Bezpecnost pridanych liekov sa musi zvazit’ samostatne.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

voda na injekcie

6.2 Inkompatibility

Ako pri vsetkych parenteralnych roztokoch, kompatibilita aditiv s roztokom sa musi ur€it’ pred ich
pridanim.

Za zistenie inkompatibility pridaného lieku s Glucose 5% w/v Intravenous Infusion B.P. Bieffe je
zodpovedny lekdr. Lekar musi skontrolovat’ pripadni zmenu zafarbenia roztoku a/alebo pripadnti
zrazeninu, nerozpustené komplexy alebo vytvorenie krystalikov. Musi si prestudovat’ navod na pouzitie
pridaného lieku.

Pred pridanim lieku si overte, ¢i je liek rozpustny a stabilny vo vode pri pH lieku Glucose 5% w/v
Intravenous Infusion B.P. Bieffe.

Po pridani kompatibilného lieku do Glucose 5% w/v Intravenous Infusion B.P. Bieffe sa musi roztok
pouzit’ okamzite.

Aditiva, ktorych inkompatibilita je zndma, sa nesmu pouZzivat’.
6.3 Cas pouzitePnosti
3 roky

Cas pouzitelnosti: Aditiva

Chemicka a fyzikalna stabilita aditiva pri pH lieku Glucose 5% w/v Intravenous Infusion B.P. Bieffe sa
musi stanovit’ pred jeho pouzitim.

Z mikrobiologického hl'adiska sa rozriedeny produkt ma pouzit’ okamzite, pokial’ riedenie neprebehlo za
kontrolovanych a overenych aseptickych podmienok. Ak sa roztok nepouzije okamzite, za Cas
pouzitel'nosti a podmienky skladovania je zodpovedny pouzivatel’.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote 2 °C az 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Roztok Glucose 5% w/v Intravenous Infusion B.P. Bieffe je dodavany v sklenenych infaznych fTasiach s
objemom 100, 250 a 500 ml, alebo vo vakoch Clear-Flex s objemom 100, 250, 500,

a 1000 ml.

Vaky Clear-Flex s vyrobené z polyetylénu, polyamidu a polypropylénu. Vrstva, ktora je v
bezprostrednom kontakte s roztokom, je vyrobena z polyetylénu. Vaky su obalené v ochrannom

plastovom obale, ktory sa sklada z polyamidu/polypropylénu.

Sklenen¢ infuzne fl'aSe st uzavreté gumovou zatkou s hlinikovou obrubou.

10
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Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.
6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.

Pri pridavani aditiva do roztoku glukézy musi byt’ dodrZany asepticky postup.
Po pridani aditiva roztok dokladne premiesajte.

Po zmieSani sa musi skontrolovat’ pripadna zmena zafarbenia a/alebo vzhPadu, ¢i nevznikli
zrazeniny, nerozpustné komplexy alebo krystaly.

Len na jednorazové pouZitie.

Nespotrebovany roztok zlikvidujte.

Neuchovavajte roztoky obsahujuce aditiva.

Ciastotne pouZité vaky uZ viac nepripajajte.

Vyberte z ochranného obalu aZ tesne pred pouZitim. Vnutorny vak udrziava sterilitu lieku.

Spdsob podavania a opatrenia, ktoré maji byt prijaté pred manipulaciou alebo podanim lieku, pozri ¢ast’
4.2.

1. Otvorenie

a. Vak vyberte z ochranného obalu tesne pred pouzitim.

b. Pevne stlacte (asi minttu) vnutorny vak a skontrolujte, ¢i nedochadza k unikaniu tekutiny. Ak
najdete miesta, kde roztok vyteka, vak s roztokom vyhod’te, pretoze méze byt narusena jeho
sterilita.

c. Skontrolujte, ¢i je roztok Ciry, bez cudzorodych Castic. Ak roztok nie je Ciry alebo obsahuje
cudzorodé castice, zlikvidujte ho.

2. Priprava na podanie
Na pripravu a podavanie pouzivajte sterilny material.
a. Zaveste vak na stojan.
b. Odstrante plastovy kryt z vystupného portu na dne vaku:
- jednou rukou uchopte mensie kridelko na hrdle portu,
- druhou rukou uchopte vicsie kridelko na uzavere a otocte,
- uzédver vypadne.
c. Na pripravu infuzie pouzite asepticki metodu.
d. Pripevnite inflzny set. Na pripojenie, naplnenie setu a podavanie roztoku pozri kompletny navod
prilozeny k setu.

3. Techniky pre injekciu pridanych liekov

Varovanie: Aditiva mozu byt nekompatibilne.
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Pridanie liekov pred podavanim

a.
b.

Vydezinfikujte miesto vpichu.

Pomocou ihly velkosti 19 G (1,10 mm) alebo mensej prepichnite uzatvaratelny port pre aditiva
a aditivum pridajte.

Dokladne roztok a pridané liecivo premiesajte. Pre lieky s vysokou hustotou, ako napr. chlorid
draselny, tuknite jemne do portov v zvislej polohe a premiesajte.

Upozornenie: Neuchovavajte vaky, ktoré obsahuju pridané lieky.

Pridanie liekov pocas podavania

a.

Zatvorte svorku na sete.

b. Vydezinfikujte miesto vpichu.

e

® oo A

7.

Pomocou ihly velkosti 19 G (1,10 mm) alebo mensej prepichnite uzatvaratelny port pre liek a liek
pridajte.

Zveste vak z infuzneho stojana a/alebo ho otocte do vertikalnej polohy.

Vyprazdnite oba porty jemnym tuknutim v zvislej polohe.

Dokladne premiesajte roztok a pridany liek.

Vrat'te vak do polohy, v ktorej sa pouZiva, otvorte svorku a pokracujte v podavani.
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