Schvaleny text k rozhodnutiu o prevode registracie, ev. ¢.: 2025/02844-TR

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Glucose 20% w/v Intravenous Infusion B.P. Bieffe

infuzny roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Glukoza (vo forme monohydratu): 200,0 g/l

Kazdy 1 ml obsahuje 200 mg gluko6zy (vo forme monohydratu)
Priblizne 3360 kJ/I (alebo 800 kcal/l)

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Infazny roztok.
Ciry roztok, bez viditeInych Gastic.

Osmolarita: 1110 mOsm/1 (priblizne)

pH: £4.4
4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Liek Glucose 20% w/v Intravenous Infusion B.P. Bieffe je indikovany na:

- doplnenie sacharidov parenteralnou vyzivou,

- prevenciu a lie¢bu hypoglykémie,

- rehydrataciu v pripadoch ked’ je strata vody vicsia ako strata elektrolytov.

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

4.2 Davkovanie a sp6sob podavania

Pred podavanim a poc¢as podavania je potrebné sledovat’ rovnovahu tekutin, glukdzu v sére, sérovy sodik
a iné elektrolyty, najmé u pacientov so zvySenym neosmotickym uvol'fiovanim vazopresinu (syndrom
neprimeranej sekrécie antidiuretického horménu, SIADH syndrome of inappropriate antidiuretic hormone
secretion) a u pacientov subezne lieCenych agonistami vazopresinu kvoli riziku hyponatriémie.

Monitorovanie sérového sodika je zvlast’ dolezité pri fyziologicky hypotonickych roztokoch. Liek
Glucose 20% w/v Intravenous Infusion B.P. Bieffe sa mze po podani stat’ extrémne hypotonickym kvoli

metabolizacii glukozy v tele (pozri Casti 4.4, 4.5 a 4.8).
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Sp6sob podavania

Roztok sa podéava intravenéznou infuziou do periférnej alebo centralnej zily.

Pre udaj o osmolarite roztoku pozri Cast’ 3.

Podanie hyperosmolarneho roztoku moze spdsobit’ podrdzdenie cievnej steny alebo flebitidu.

Pri podani roztoku do periférne;j Zily je potrebné zvazit’ jeho celkovu osmolaritu aj s pridanymi aditivami.

Rychlost’ infuzie a objem infuzneho roztoku zavisia od veku, hmotnosti, klinického a metabolického stavu
pacienta a sibeznej liecby.

Pri zahéjeni podavania lieku obsahujuceho glukoézu je potrebné vziat’ do tivahy postupné zvySovanie
rychlosti prietoku.

Aby sa znizilo riziko hypoglykémie po ukonceni liecby, je potrebné vziat’ do tvahy postupné znizovanie
rychlosti prietoku pred zastavenim infuzie.

Suplementicia elektrolytov méze byt indikovana podla klinického stavu pacienta.

Ako je uvedené na individualnej baze, vitaminy a stopové prvky a d’alSie komponenty (vratane
aminokyselin a lipidov), mézu byt pridané k parenteralnemu rezimu ako reakcia na potreby zivin a ako
prevencia ich nedostatku a komplikacii.

Pred pouzitim zried’te liek Glucose 20% w/v Intravenous Infusion B.P. Bieffe na koncentraciu, ktora, pri
sucasnom podavani so zdrojom aminokyseliny (dusika), zodpoveda kalérii na gram pomeru dusika a ktora

ma osmolaritu v stlade s cestou podania.

Pri zavadzani aditiv do lieku Glucose 20% w/v Intravenous Infusion B.P. Bieffe, si precitajte navod na
pouzitie liekov, ktoré sa dodavaju a je potrebné konzultovat’ d’al$iu prislusni literattru.

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

viditeI'nych ¢astic a jeho obal je neposkodeny.

Roztok sa musi podavat’ aseptickou metédou pomocou sterilného zariadenia. Aby sa predislo vniknutiu
vzduchu do systému, zariadenie sa musi naplnit’ roztokom.

Aditiva sa m6Zzu pridat’ pred alebo pocas podavania infuizie cez vendznu linku.

Pri podavani vsetkych parenteralnych roztokov sa odporuca pouzitie in-line filtra ak je to mozné.
Pediatricka populacia

Rychlost’ infizie a objem infizneho roztoku zavisia od veku, hmotnosti, klinického a metabolického stavu
pacienta a subeznej lieCby a maju byt stanovené odbornikom so skiisenostami v pediatricke;j
intravenoznej liecbe (pozri Cast’ 4.4).

4.3 Kontraindikacie

Tento liek je kontraindikovany v tychto pripadoch:
e znama precitlivenostou na liecivo. Pozri Cast’ 4.4. a 4.8. alergia na obilie,



Schvaleny text k rozhodnutiu o prevode registracie, ev. ¢.: 2025/02844-TR

nekompenzovany diabetes,

klinicky vyznamna hyperglykémia,

hyperlaktémia,

hyperosmolarna kéma,

hypervolémia,

zavazna renalna insuficiencia (s oliguriou alebo antiriou).

Je potrebné vziat’ do tivahy kontraindikacie tykajice sa akéhokol'vek lieku, ktory sa pridava do roztoku
glukézy.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Reakcie z precitlivenosti

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

V pripade akychkol'vek priznakov alebo prejavov, ktoré mézu upozoriovat’ na rozvoj reakcie z
precitlivenosti sa infuzia musi ihned’ zastavit’. Je nutné zacat’ s lieCebnymi opatreniami podla klinického
stavu.

Roztoky obsahujuce glukézu maju byt pouzivané s opatrnost’'ou, ak vébec, u pacientov so znamou
alergiou na kukuricu a kukuri¢né produkty (pozri Cast’ 4.3).

Intravenézne infuzne roztoky glukozy st zvycajne izotonické. V tele sa vSak tekutiny obsahujuce glukozu
mozu stat’ extrémne fyziologicky hypotonickymi vzh'adom na rychlu metabolizaciu glukozy (pozri Cast’
4.2).

Zriedenie a ostatné vedl'ajSie ucinky 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 napriklad, stavy spojené s pretazenim cirkulécie,
napriklad pulmonalna kongescia a edém.

Vyssie uvedené poruchy elektrolytovej rovnovahy nevyplyvaju len z podania roztoku bez elektrolytov, ale
aj z podania glukozy. Navyse:

* Zvysenie koncentracie glukozy v sére je spojené so zvySenim sérovej osmolarity. Osmoticka diuréza
spojena s hyperglykémiou mdze mat’ za nasledok, alebo prispiet’ k rozvoju dehydratacie a straty
elektrolytov.

* Hyperglykémia tieZ sposobuje transcelularny posun vody, ¢o vedie k znizeniu koncentracie
extracelularneho sodika a hyponatriémii.

* Pretoze glukdza je v tomto roztoku metabolizovana, infiizia tohto roztoku koresponduje so zvySenym
zat'azenim organizmu volnou vodou, ktoré moze viest' k hypoosmotickej hyponatriémii.

Hyponatriémia
Pacienti s neosmotickym uvol'novanim vazopresinu (napr. akutne ochorenie, bolest’, pooperacny stres,
infekcie, popaleniny a choroby CNS), pacienti so srdcovymi, peCeniovymi a oblickovymi ochoreniami a
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pacienti, ktori su vystaveni agonistom vazopresinu (pozri Cast’ 4.5), st po infuzii hypotonickych tekutin
vystaveni mimoriadnemu riziku akiitnej hyponatriémie.

Akttna hyponatriémia moéZze viest’ k akutnej hyponatriémickej encefalopatii (edém mozgu)
charakterizovanej bolestami hlavy, nauzeou, zachvatmi, letargiou a vracanim. Pacienti s edémom mozgu
maju osobitné riziko zavazného, nezvratného a Zivot ohrozujiceho poskodenia mozgu. Aktitna
symptomatickd hyponatriémicka encefalopatia je povazovana za akttny stav vyzadujici okamzita
lekarsku pomoc.

Deti, Zeny vo fertilnom veku a pacienti so znizenou compliance mozgu (napr. meningitida, intrakranialne
krvacanie a cerebralna kontizia) maji mimoriadne riziko zdvazného a zivot ohrozujuceho opuchu mozgu
sposobeného aklitnou hyponatriémiou.

Pre tieto komplikacie su obzvlast ohrozené
deti,
star$i pacienti,
zeny,
pacienti po operacii,
e pacienti so psychogénnou polydipsiou.
Riziko vzniku encefalopatie ako komplikacie hypoosmotickej hyponatriémie je zvysené, napriklad,
u detskych pacientov (< 16 rokov),
u zien (najmé Zeny pred menopauzou),
u pacientov s hypoxémiou,
u pacientov so zakladnym ochorenim centralneho nervového systému.

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

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

Preventivne a napravné opatrenia musia byt zacaté ako je klinicky indikované.

Hyperglykémia

V pripade intravenozneho podania Zivin (napriklad glukozy, aminokyselin a lipidov) sa vo vSeobecnosti
mdzu vyskytnut’ metabolické komplikécie, ak prijem Zivin nie je prispdsobeny poziadavkam pacienta,
alebo ak nie je spravne posudena metabolicka schopnost’ akejkol'vek vyzivovej zlozky. Neziaduce t¢inky
na metabolizmus mdzu vzniknut’ z podania neadekvatnych alebo nadmernych Zivin alebo v dosledku
nevhodného zloZenia aditiv pre potreby konkrétneho pacienta.

Rychle podanie roztoku glukézy méze spdsobit’ hyperglykémiu a hyperosmolarny syndrém.

Aby sa zabranilo hyperglykémii, rychlost’ infuzie nema prekro€it’ schopnost’ pacienta utilizovat’ glukézu.
Aby sa zabranilo vzniku komplikacii stivisiacich s hyperglykémiou, musi sa upravit’ rychlost’ podavania
a/alebo podat’ inzulin, ak hladina krvnej glukozy presiahne hodnotu povazovanu za akceptovatelnt pre

daného pacienta.

Glukoza sa ma intravenozne podavat’ so zvySenou opatrnost’ou u pacientov:
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- s poruchou glukoézovej tolerancie (ako u pacientov so zlyhanim obli¢iek alebo diabetes mellitus, u
pacientov v sepse, pri traume alebo Soku).

- so zavaznou malnutriciou (riziko nahromadenia alebo realimenta¢ného syndrému)

- s deficitom tiaminu, napriklad u pacientov chronickym abusom alkoholu (riziko zavaznej laktatove;j
acidozy v dosledku poruchy oxidacie glukdzy na pyruvat),

- s poruchou vody a elektrolytov, ktora sa moze zhorsit’ zvySenou glukdzou a/alebo pretazenim
vol'nou vodou (vid’ vyssie).

Iné skupiny pacientov, u ktorych ma byt intraven6zna gluk6za pouZzivana opatrne st:
- Pacienti s ischemickou cievnou mozgovou prihodou. Hyperglykémia sa podiel'a na zvyseni
cerebralneho ischemického poskodenia mozgu a zhorSuje zotavenie po akutnej ischemickej mftvici.
- Pacienti s tazkym traumatickym poranenim mozgu (najmé pocas prvych 24 hodin po traume).
Skora hyperglykémia bola spojena so zlymi vysledkami u pacientov s tazkym traumatickym
poranenim mozgu.
- Novorodenci (pozri nizsie)

Predlzené intravendzne podavanie glukdzy a s nim suvisiaca hyperglykémia moze mat’ za nasledok
znizenie miery glukézou stimulovanej sekrécie inzulinu.

Realimentacny syndrom

Obnovenie vyzivy u tazko podvyzivenych pacientov moze mat’ za nasledok realimentacny syndrom, ktory
je charakteristicky intracelularnym presunom draslika, fosforu a hor¢ika, pretoze pacient sa stava
anabolickym. Stucasne sa mdze rozvinut aj deficit tiaminu a zadrziavanie tekutin. Tymto komplikéacidm je
mozné zabranit’ starostlivym monitorovanim a pomaly sa zvySujiicim prijmom zivin.

Poruchy funkcie pecene

Je zname, Ze u niektorych pacientov pri parenteralnej vyZive sa mozu rozvinit’ hepatobiliarne poruchy
vratane cholestazy, steatdzy, fibrozy a cirhdzy pecene, ktoré moézu viest’ k zlyhaniu pe¢ene, rovnako ako
cholecystitida a cholelitiaza. Etiologia tychto portch je povazovana za multifaktorialnu a moéze sa lisit’
medzi pacientmi. Pacienti u ktorych sa objavia abnormalne laboratorne vysledky alebo iné prejavy
hepatobiliarnych portich majt byt v€asne posudeni klinickym pracovnikom, ktory je odbornik v oblasti
pecenovych ochoreni s cielom urcit mozné priciny i d’alie faktory, a mozné terapeutické a profylaktické
zasahy.

Katétrova infekcia a sepsa
Infekcie a sepsa sa mézu objavit’ v dosledku pouzivania intravenoznych katétrov na podavanie
parenteralnych roztokov, nedostato¢nej tidrzby katétrov alebo kontaminovanych roztokov.

Imunosupresia a d’alsie faktory, ako st hyperglykémia, podvyziva a/alebo stav zakladného ochorenia
modzu byt’ u pacientov predispoziciou k infekénym komplikaciam.

Starostlivé symptomatické a laboratérne monitorovanie horacky/zimnice, leukocytozy, technickych
komplikacii davkovacieho zariadenia a hyperglykémie pomahaji rozpoznat’ skoré infekcie.

Vyskyt septickych komplikacii mozno znizit’ vi¢sim dorazom na aseptickt techniku pri zavadzani a
udrzbe katétra, rovnako ako pri pouziti aseptickej techniky pri priprave nutricnych roztokov.

Zrazeniny
U pacientov, ktori dostavali parenteralnu vyzivu boli hlasené zrazeniny v pl'icnych cievach. V niektorych

pripadoch s fatalnymi nasledkami. Pridanie nadmerného mnozstva vapnika a fosforu zvysuje riziko tvorby
zrazenin fosfore¢nanu vapenatého. Zrazeniny boli hlasené aj v nepritomnosti fosfatovej soli v roztoku.
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Bola tiez hlasena tvorba zrazenin d’alej od in-line filtra a podozrenie na tvorbu zrazenin v krvnom
riecisku.

Okrem kontroly roztoku, ma byt’ pravidelne kontrolovana aj infuzna stiprava a katéter, ¢i nedochadza

k tvorbe zrazenin.

Ak sa objavia priznaky plicnej tiesne, infuzia by mala byt’ zastavena a zahajené lekarske vyhodnotenie.

Pediatrickd populacia

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 intravendznym roztokom
glukozy, aby bola u nich zabezpecena primerana glykemicka kontrola a predislo sa tak potencialnym
dlhodobym neziaducim uc¢inkom.

Hypoglykémia u novorodencov mdze spdsobit’
- dlhodobé kice,

- komu,

- poskodenie mozgu.

Hyperglykémia byva spojena s
- poskodenim mozgu vratane intraventrikularneho krvacania,
- bakterialnou a mykotickou infekciou s oneskorenym nastupom,
- retinopatiou u nedonosenych novorodencov,
- nekrotizujicou enterokolitidou,
- zvySenymi narokmi na kyslik,
- predizenou hospitalizaciou,
- smrtou.

Hyponatriémia u pediatrickej populacie

Deti (vratane novorodencov a starSich deti) maju zvysené riziko rozvoja hypoosmotickej hyponatriémie a
nasledne hyponatriemickej encefalopatie.

Hypoosmoticka hyponatriémia moéze viest’ k bolestiam hlavy, nevolnosti, zachvatom kf¢ov, letargii,
kéme, opuchu mozgu a smrti. Preto su aktne symptomy hyponatriemickej encefalopatie povazované za
lekarsky kriticky stav.

U pediatrickej populacie musia byt koncentracie elektrolytov v plazme starostlivo monitorované.

Rychla korekcia hypoosmotickej hyponatriémie predstavuje potencialne nebezpecenstvo (riziko
zavaznych neurologickych komplikacii). Davkovanie, rychlost’ a trvanie podavania maju byt uréené
lekérom, ktory ma sktsenosti s pediatrickou intravendznou liecbou.

Star$i pacienti
Pri vybere typu infuzneho roztoku a objemu/rychlosti infuzie pre geriatrického pacienta, je potrebné

zvazit, Ze u star§ich pacientov je vSeobecne vicsia pravdepodobnost’ vyskytu kardiovaskularnych,
obli¢kovych, pecenovych a inych ochoreni alebo subezné uzivanie inych liekov.

Krv
e Roztok glukozy (vodny roztok, t.j. roztok glukozy bez elektrolytov), sa nemé podavat’ sucasne s, pred
alebo po podani krvi rovnakou infuznou stipravou, pretoze moéze dojst’ k hemolyze a
pseudoaglutinacii.

Pridanie iného lieku alebo pouZitie nespravnej techniky podavania moéze vyvolat’ febrilné reakcie
spdsobené moznym zavedenim pyrogénov. V pripade neziaducej reakcie sa musi infizia okamzite
zastavit’
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Riziko vzduchovej emboélie

e Nepouzivajte plastové vaky v sériovych napojeniach. Takéto pouzitie mdze viest’ k vzduchove;j
embolii sposobenej natiahnutim zvys$ného vzduchu z hlavného vaku pred ukonc¢enim podavania
tekutiny z vedl'ajSieho vaku.

e Stlacenie intravendzneho roztoku v pruznom plastovom obale za i€elom zvySenia rychlosti prietoku
moze zapricinit’ vzduchovi embdliu, ak pred podanim nie je rezidualny objem vzduchu z vaku tplne
vyprazdneny.

e Pouzitie ventilovej intraven6znej sady s otvorenym ventilom moéze mat’ za nasledok vzduchovu
emboliu. Otvoreny ventil nema byt pouzivany s pruznymi plastovymi vakmi.

4.5 Liekové a iné interakcie
Neuskutoc¢nili sa ziadne interakéné Studie.

Pri pouziti roztoku glukézy je potrebné u pacientov lie¢enych inymi latkami, ktoré ovplyviuja
metabolizmus glukdzy, tekutin a/alebo elektrolytov zobrat’ do uvahy aj vplyv roztoku na metabolizmus
glukézy aj tekutin a elektrolytov.

Lieky, ktoré sposobuju zvyseny ucinok vazopresinu

Nizsie uvedené lieky zvysuju Gcinok vazopresinu, o vedie k znizeniu renalneho vylu¢ovania vody bez
elektrolytov a zvysuju riziko iatrogénnej hyponatriémie po nevhodne vyvazenej lieCbe i.v. roztokmi (pozri
Casti 4.2, 4.4 a 4.8).

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

* Lieky zvySujuce u€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.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Podanie intravendznej infuzie glukozy matke pocas porodu, moéze viest’ u plodu k produkeii inzulinu, s
pridruzenym rizikom hyperglykémie, metabolickej acidozy, ako aj rebound hypoglykémii u novorodenca.

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

Gravidita

Liek Glucose 20% w/v Intravenous Infusion B.P. Bieffe sa ma podavat’ so $pecialnou opatrnost'ou 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 su dostato¢né udaje o pouziti pocas dojcenia.

Fertilita
Nie su dostato¢né udaje o ucinku na fertilitu. Napriek tomu sa neocakava ziadny vplyv na plodnost’.
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4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Neuskutocnili sa ziadne §tidie o tcinkoch na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
4.8 NeZiaduce uéinky

Intraveno6zna infuzia 20% glukézy moze vyvolat” hyperglykémiu, poruchy rovnovahy tekutin
a elektrolytov, vratane hypokaliémie, hypomagnezémie a hypofosfatémie.

Z postmarketingového pozorovania boli hldsené nasledujice neziaduce ucinky, uvedené v tabul’ke.
Frekvenciu z dostupnych tdajov nie je mozné zistit’.

Trieda orgdanovych systémov Neziaduci ucinok (terminy MedDRA) Frekvencia

Hypersenzitivita/reakcia na infiziu

Anafylakticka reakcia* Nezname

Poruchy imunitného systému

Hyperglykémia

: S Nezname
latrogénna hyponatriémia**

Poruchy metabolizmu a vyzivy

Poruchy koZe a podkozného tkaniva | Vyrdzka Nezname

Poruchy nervového systému Hyponatriémicka encefalopatia™* Nezname

Febrilna reakcia
Infekcia v mieste vpichu
Lokalna bolest alebo reakcia
Podrazdenie zily
Celkové poruchy a reakcie v mieste | Tromboflebitida
podania Extravazacia
Hypervolémia
Reakcie v mieste podania:
e erytém
o flebitida

Nezname

(*) Tieto reakcie sa mézu prejavit’ rtdznymi symptomami ako st bronchospazmus, cyandza, angioedém

a hypotenzia, pyrexia, zimnica, pruritus.

(**) Iatrogénna hyponatriémia moze spdsobit’ ireverzibilné poskodenie mozgu a smrt’ v dosledku rozvoja
akutnej hyponatriémickej encefalopatie (pozri Casti 4.2 a 4.4).

Dalsie neziaduce u¢inky hlasené s injekciou/infuziou glukézy:
e Hyponatriémia, ktora moze byt symptomaticka
e Neziaduce G¢inky hlasené v stvislosti s parenteralnou vyzivou, u ktorych moze mat’ glukézova
zlozka zasadnu tlohu alebo k nej mo6zZe prispievat’:
- zlyhanie pecene, cirhdza pecene, fibroza pecene, cholestaza, steatéza, zvySenie bilirubinu v krvi,
zvySenie peceniovych enzymov, zapal zl¢nika, ZICové kamene
- plicne cievne zrazeniny

Pravdepodobnost’ vyskytu inych neziaducich u¢inkov je dana povahou aditiv.
V pripade vyskytu neziaducej liekovej reakcie sa musi infiizia prerusit’.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umozinuje 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.
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4.9 Predavkovanie

Nadmerné podavanie 20 % glukdzy moze spdsobit’ hyperglykémiu, posobit’ nepriaznivo na rovnovahu
vody a elektrolytov a sposobit’ zodpovedajuce komplikacie (pozri Casti 4.4 a 4.8). Zavazna hyperglykémia
a zavazna diluéna hyponatriémia mézu byt fatalne.

Opatrenia zahimaju prerusenie podavania, znizenie davky, podanie inzulinu a ostatné opatrenia, ktoré st
indikované pre konkrétnu klinicku situéciu.

Klinicky vyznamné predavkovanie moze preto predstavovat’ kriticky stav.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Nahrady krvi a perfizne roztoky, intravendzne roztoky
ATC kod: BOSBAO3

Farmakodynamické vlastnosti tohto roztoku zodpovedaju vlastnostiam glukozy, ktora predstavuje hlavny
zdroj energie v bunkovom metabolizme. Gluko6za sa podava ako zdroj sacharidov v parenteralnej vyzive.
Energeticka hodnota 20% roztoku glukozy je 800 kcal/l. Tento infuzny intravendzny roztok glukozy tiez
umoziuje doplnit’ vodu bez doplnenia iénov.

Glucose 20% w/v Intravenous Infusion B.P. Biefe je hypertonicky roztok s osmolaritou priblizne 1100
mosmol/l.

Farmakodynamika aditiv zavisi od povahy pouzitého lieku.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

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

Farmakokinetika aditiv zavisi od povahy pouzitého lieku.

5.3 Predklinické udaje o bezpecnosti

Stadie bezpeénosti glukdzy u zvierat nie st opodstatnené, pretoze glukdza je prirodzenou zlozkou
zvieracej a l'udskej plazmy.

Bezpecnost’ pridanych liekov sa musi zvazit' samostatne.

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 urcit’ pred ich
pridanim.

Roztok glukézy sa nema podavat’ sticasne s, pred alebo po podani krvi rovnakym infiznym setom, pretoze
moze dojst’ k hemolyze a aglutinacii.
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Za zistenie inkompatibility pridaného lieku s Glucose 20% w/v Intravenous Infusion B.P. Bieffe je
zodpovedny lekar.

Po pridani kompatibilného lieku do Glucose 20% w/v Intravenous Infusion B.P. Bieffe sa musi roztok
pouzit’ okamzite.

Tento liek sa nesmie miesat’ s inymi liekmi ako st uvedené v Casti 6.6.
6.3 Cas pouZitel'nosti
3 roky

Cas pouzitelnosti: Aditiva

Chemicka a fyzikalna stabilita aditiva pri pH lieku Glucose 20% 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 nepouZzije 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 20% w/v Intravenous Infusion B.P. Bieffe je dodavany v sklenenych infiznych fTasiach s
objemom 250 a 500 ml, alebo vo vakoch Clear-Flex s objemom 250, 500,

a 1000 ml.

Vaky Clear-Flex su vyrobené z polyetylénu, polyamidu a polypropylénu. Vrstva, ktora je v
bezprostrednom kontakte s roztokom, je vyrobena z polyetylénu. Vaky st obalené v ochrannom
plastovom obale, ktory sa sklada z polyamidu/polypropylénu.

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

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6 Specialne opatrenia na likvidiciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Aditiva, ktorych inkompatibilita je znama, sa nesmu pouZzivat’.

Pred pridanim lieku si overte, ¢i je liek rozpustny a stabilny vo vode pri pH lieku Glucose 20% w/v
Intravenous Infusion B.P. Bieffe (pH 3,5 — 6,5).

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pridavaného lieku.

Po zmieSani sa musi skontrolovat’ pripadna zmena zafarbenia roztoku a/alebo pripadna zrazeninu,
nerozpustené komplexy alebo vytvorenie krystalikov.

Nepouzivajte plastové vaky v sériovych napojeniach. Takéto pouzitie by mohlo viest’ k vzduchove;j

embolii sposobenej natiahnutim zvys$ného vzduchu z hlavného vaku pred ukonéenim podavania tekutiny
z vedl'ajsieho vaku.
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Ked’ sa pouziva aditivum, pred parenteralnym podanim skontrolujte izotonicitu. Musi sa zaistit” dokladné
a prisne aseptické premiesanie vsetkych aditiv. Roztoky obsahujuce aditiva sa musia pouzit’ okamzite a
nesmu sa uchovavat'.

Len na jednorazové pouZitie.

Nespotrebovany roztok zlikvidujte.

Ciastotne pouZité vaky uZ viac nepripajajte.

Vyberte z ochranného obalu tesne pred pouZitim. Vnitorny vak udrZiava sterilitu lieku.

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 ¢iry, 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,
- uzaver vypadne.

¢. Na pripravu infizie pouzite asepticku metodu.

d. Pripevnite infizny set. Na pripojenie, naplnenie setu a podavanie roztoku pozri kompletny navod
prilozeny k setu.

3. Techniky pre injekciu pridanych liekov

Varovanie: Aditiva moézu byt nekompatibilné.
Pridanie liekov pred podavanim

a. Vydezinfikujte miesto vpichu.

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

c. Ddkladne roztok a pridané liecivo premiesajte. Pre lieky s vysokou hustotou, ako napr. chlorid
draselny, t'uknite 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.

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

d. Zveste vak z infizneho stojana a/alebo ho otoéte do vertikalnej polohy.

e. Vyprazdnite oba porty jemnym tuknutim v zvislej polohe.

11



Schvaleny text k rozhodnutiu o prevode registracie, ev. ¢.: 2025/02844-TR

f. Dokladne premiesajte roztok a pridany liek.
g. Vrat'te vak do polohy, v ktorej sa pouziva, otvorte svorku a pokracujte v podavani.
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