Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev. ¢.: 2021/02728-ZME

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Glucose Fresenius Kabi 5 %
infuzny roztok

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 000 ml infuzneho roztoku obsahuje 50 g glukdzy (¢o zodpoveda 55 g monohydratu glukozy).

Pomocna latka so zndmym uc¢inkom: sodik.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Infazny roztok.
Ciry, bezfarebny roztok.

Teoreticka osmolarita: 278 mosmol/l
pH: 3,5-6,5

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Infazny roztok Glucose Fresenius Kabi 5 % je indikovany:

- na zabranenie dehydratacie, excesivneho katabolizmu bielkovin, hepatalnej deplécie glykogénu,
napriklad pri obmedzenom privode tekutin a potravy pred a po chirurgickych operacidch,
pri pokrocilej hepatalnej a renalnej insuficiencii, pri gastrointestinalnych ochoreniach;

- na korekciu dehydratacie, tak celkovej ako aj pri vyskyte nadbytku soli, ktory vznikol ako
dosledok nerovnomerného dopliiiania vody alebo pri nadmernej strate vody mo¢om alebo
perspiraciou (intracelularna dehydratacia);

- na profylaxiu a liecbu ketdzy zapric¢inenej malnutriciou, hnackou, vracanim, horuckou;

- na stimuldciu vylu¢ovania sodika mocom v pripade nadmerného pouzivania roztokov
elektrolytov, ktoré obsahuju tento prvok;

- ako nosny alebo riediaci roztok na intraven6znu aplikaciu inych lie¢iv.

4.2 Davkovanie a sposob podavania
Davkovanie
Davkovanie zavisi od veku, hmotnosti a klinického stavu pacienta.

Maximalna dennd davka: 40 ml glukézy/kilogram telesnej hmotnosti/den, ¢o zodpoveda 2 g
glukozy/kilogram telesnej hmotnosti/den.

Maximdlna rychlost infiizie: 5 ml/kilogram telesnej hmotnosti/hodinu, ¢o zodpoveda 0,25 g
glukozy/kilogram telesnej hmotnosti/hodinu.
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Sp6sob podavania

Na intravenozne pouzitie.

Pred podavanim a pocas neho moze byt potrebné sledovat’ rovnovahu tekutin, glukozu v sére, sérovy
sodik a iné elektrolyty, najma u pacientov so zvySenym neosmotickym uvolfiovanim vazopresinu
(syndrém neprimeraného vylucovania antidiuretického horméonu, SIADH — syndrome of inappropriate
antidiuretic hormone secretion) a u pacientov subezne lieCenych agonistami vazopresinu kvoli riziku
hyponatriémie.

Monitorovanie sérového sodika je zvlast délezité u liekov s nizSou koncentraciou sodika v porovnani
s koncentraciou sérového sodika. Po infuzii Glucose Fresenius Kabi 5 % dochddza k rychlemu
transportu glukozy do buniek tela, o vedie k u¢inku, ktory mozno povazovat’ za zdroj volnej vody

a moze viest’ k zavaznej hyponatriémii (pozri Casti 4.4, 4.5 a 4.8).

4.3 Kontraindikacie

- Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
- Hyperhydratacia.

- Neurochirurgické operacie.

- Endokranialne alebo endospinalne krvacanie.

- Acidoza.

- Dekompenzovany diabetes mellitus.

- Hyperglykémia.

- Hypotonicka dehydratécia.

- Hypokaliémia bez sucasného doplnenia draslika.

- Hyperosmolarita.

Roztoky obsahujuce glukozu bez elektrolytov sa nesmu podavat’ tou istou infuznou supravou ako
krvné konzervy.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Glukoza je Gplne oxidovana do maximalnej davky 0,4 g/kg telesnej hmotnosti/hodinu, ¢o zodpoveda
davke 1000 ml 5 % roztoku kazdé dve hodiny.
Neprekracujte maximalnu dennu davku.

Vhodna je kontrola glykémie a pripadny privod inzulinu pomocou infiznej pumpy.

Nadmerné podavanie roztokov neobsahujticich draslikovy i6n méze sposobit’ hypokaliémiu
a u pacientov s renalnou insuficienciou retenciu sodika so v§etkymi nasledkami.

Nadmerné intravenozne podavanie roztokov moze sposobit’ dilticiu elektrolytov v sére,
hyperhydrataciu, poruchu acidobazickej rovnovahy, kongestivne stavy a pl'ucny edém. U chorého
maju byt pocas dlhodobej terapie sledované laboratorne hodnoty elektrolytov a acidobazickej
rovnovahy.

Intravendzne infazie 5 % glukozy st izotonické. Roztoky glukozy s vys$Sou koncentraciou glukozy st

hypertonické. V tele mozu vSak tekutiny obsahujuce glukozu viest’ k uc¢inku, ktory sa moéze povazovat’
za zdroj vol'nej vody v désledku rychleho aktivneho prenosu glukézy do buniek tela. Tento stav moze

viest’ k zavaznej hyponatriémii (pozri ¢ast’ 4.2).

V zavislosti od tonicity roztoku, objemu a rychlosti infuzie a v zavislosti od pacientovho zakladného
klinického stavu a schopnosti metabolizovat’ glukézu, méze intravendzne podavanie glukozy sposobit’

poruchy elektrolytov, hlavne hypo- alebo hyperosmoticki hyponatriémiu.

Hyponatriémia:
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Pacienti s neosmotickym uvol'fiovanim vazopresinu (napr. akutne ochorenie, bolest’, poopera¢ny stres,
infekcie, popaleniny a choroby CNS), pacienti so srdcovymi, peeniovymi a oblickovymi ochoreniami
a pacienti, ktori su vystaveni agonistom vazopresinu (pozri Cast’ 4.5), st po infuzii hypotonickych
tekutin vystaveni mimoriadnemu riziku akutnej hyponatriémie.

Akutna hyponatriémia moze viest’ k akttnej hyponatriemickej encefalopatii (edém mozgu)
charakterizovanej bolestami hlavy, nauzeou, zdchvatmi, letargiou a vracanim. Pacienti s edémom
mozgu maju osobitné riziko zdvazného, nezvratného a zivot ohrozujiuceho poskodenia mozgu.

Deti, zeny vo fertilnom veku a pacienti so znizenou funkciou mozgu (napr. meningitida, intrakranialne
krvacanie a cerebralna kontizia) maji mimoriadne riziko zdvazného a zivot ohrozujiuceho opuchu

mozgu spdsobeného akiitnou hyponatriémiou.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej davke, t. j. v podstate zanedbatelné
mnozstvo sodika.

4.5 Liekové a iné interakcie
Roztok méze krystalizovat’ s nerozpustnymi latkami.

Lieky, ktoré sposobuju zvySeny ucinok vazopresinu

Nizsie uvedené lieky zvySuju ti€inok vazopresinu, ¢o vedie k zniZeniu renalneho vylucovania 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 stimulujuce vylucovanie vazopresinu, napr.:
chlérpropamid, klofibrat, karbamazepin, vinkristin, selektivne inhibitory spitného vychytavania
sérotoninu, 3,4-metyléndioxy-N-metamfetamin, ifosfamid, antipsychotika, narkotika.

- Lieky zvySujuce ucinok vazopresinu, napr.:
chlérpropamid, NSAID, cyklofosfamid.

- Analégy vazopresinu, napr.:
dezmopresin, oxytocin, vazopresin, terlipresin.

Dalsie lieky zvy3ujuce riziko hyponatriémie zahffiaju aj diuretika vo vieobecnosti a antiepileptiké, ako
je oxkarbazepin.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Nie st uvadzané ziadne Specifické indikécie alebo kontraindikacie. Poc¢as porodu je odporucané
neprekro¢it’ davku 7 g glukdzy za hodinu.

Glucose Fresenius Kabi 5 % sa ma podavat’ so Specidlnou opatrnost’ou tehotnym zendm pocas porodu,
najma ak sa podava v kombinacii s oxytocinom kvoli riziku hyponatriémie (pozri Casti 4.4, 4.5 a 4.8).

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Glucose Fresenius Kabi 5 % nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla
a obsluhovat’ stroje alebo iné naradie.

4.8 Neziaduce ucinky

Dlhodobé podavanie a rychla aplikécia infuzii s vel’kym objemom moze zapricinit’ edémy
a hyperhydrataciu.
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Podanie 5 % glukdzy moze zapricinit’ bolesti a lokalne podrazdenie v mieste vpichu, d’alej neziaduce
reakcie, ktoré mozu suvisiet’ bud’ s technikou aplikacie alebo liekom samotnym. Zahtiaju hortcky,
infekcie v mieste podania, flebitidu alebo tromboflebitidu Siriacu sa z miesta aplikacie, hypervolémiu,
hyperglykémiu alebo podanie do intersticidlneho priestoru mimo cievu. Pri dlh§om podavani drazdi
cievny endotel periférnych zil.

Pri vyskyte neziaducej reakcie treba prerusit’ podavanie, zabezpecit’ chorého a hlavne uchovévat’
roztok pre pripadné d’alSie testovanie.

Tabulkovy zoznam neZiaducich reakcii

Trieda organovych NezZiaduca reakcia (termin | Frekvencia

systémov MedDRA)

Poruchy metabolizmu iatrogénna hyponatriémia* | nezndme

a vyzivy

Poruchy nervového systému | hyponatriemicka nezname
encefalopatia*

* Jatrogénna hyponatriémia moZze sposobit’ ireverzibilné poskodenie mozgu a smrt’ v désledku rozvoja
akutnej hyponatriemickej encefalopatie (pozri ¢asti 4.2 a 4.4).

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlésili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na nadrodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Pozri Cast’ 4.8.

Liecba: podla symptomov.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: nahrady krvi a perfizne roztoky, roztoky na parenteralnu vyzivu,
ATC kod: BOSBAO3

Mechanizmus u¢inku

Roztok 5 % glukézy poskytuje organizmu vodu a energiu.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Glukoza sa rychlo metabolizuje a na iu naviazana voda sa priebezne uvolnuje do (extra

a intracelularneho) distribu¢ného priestoru.

Tymto spésobom roztok rychlo pacienta hydratuje a zasobuje organizmus potrebnym objemom vody,
dodéava v malych mnozstvach uhl'ohydraty tkanivam.

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

Liek je bezpe¢ny a okrem uvedenych udajov nie st uvadzané ziadne d’alSie udaje.


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 injekciu

hydroxid sodny (na Gpravu pH)

kyselina chlorovodikova (na upravu pH)

6.2 Inkompatibility

Kompatibilita inych liekov, v pripade, ze st pridavané k roztoku, musi byt’ pred podanim overena
(dokéazand). Lieky pridavat’ len za aseptickych podmienok, dobre zmiesat’ a hned’ podavat’.

6.3 Cas pouzitePnosti

Sklenena fl'asa: 4 roky
PVC vak: 2 roky
LDPE flasa KabiPac: 3 roky
Freeflex vak: 3 roky
Freeflex vak Prodapt: 3 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie
Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

a./ Sklenena fl'asa — typ II, gumova zatka, hlinikovy uzéver, pisomna informacia pre pouzivatela,
kartonova skatul’a.
Velkost balenia: 1 x 100 ml, 20 x 100 ml

1 x200 ml, 16 x 200 ml

1 x250 ml, 12 x 250 ml, 16 x 250 ml

1 x 400 ml, 12 x 400 ml

1 x 500 ml, 12 x 500 ml

1x 1000 ml

b./ PVC vak z plastovej hmoty (PVC) s oznacenim a zariadenie pre infiziu, uzatvorené v PE folii,
pisomna informéacia pre pouzivatela, kartonova Skatul’a.
Velkost balenia: 1 x 100 ml, 40 x 100 ml

1 x 250 ml, 30 x 250 ml

1 x 500 ml, 20 x 500 ml

1x1000ml, 10 x 1000 ml

1 x 2000 ml, 4 x 2 000 ml

1 x3000ml, 5x 3000 ml

1x5000ml,2x5000ml

c./ LDPE fTasa KabiPac — plastovy uzaver, etiketa, pisomna informacia pre pouzivatel'a, kartonova
Skatul’a.
Velkost balenia: 1 x 100 ml, 10 x 100 ml, 20 x 100 ml, 40 x 100 ml

1 x 250 ml, 10 x 250 ml, 20 x 250 ml, 30 x 250 ml

1 x 500 ml, 10 x 500 ml, 20 x 500 ml

1x1000ml, 10x 1 000 ml

d./ Freeflex vak — polyolefinovy vak, pisomna informacia pre pouzivatela, kartonova Skatul’a.
Velkost balenia: 1 x 50 ml, 40 x 50 ml, 60 x 50 ml, 65 x 50 ml, 70 x 50 ml
1 x 100 ml, 40 x 100 ml, 50 x 100 ml, 55 x 100 ml, 60 x 100 ml
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1 x 250 ml, 20 x 250 ml, 30 x 250 ml, 35 x 250 ml, 40 x 250 ml
1 x 500 ml, 15 x 500 ml, 20 x 500 ml
1x1000ml, 8x1000ml, 10 x 1 000 ml

e./ Freeflex vak ProDapt — polyolefinovy vak, pisomné informacia pre pouzivatel’a, kartonova skatul'a
Velkost balenia: 40 x 50 ml, 60 x 50 ml, 65 x 50 ml, 70 x 50 ml

40 x 100 ml, 50 x 100 ml, 55 x 100 ml, 60 x 100 ml

20 x 250 ml, 30 x 250 ml, 35 x 250 ml, 40 x 250 ml

15 x 500 ml, 20 x 500 ml

8x1000ml, 10 x 1 000 ml

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.
6.6 Speciélne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom
Balenie je ur¢ené len na jednorazové pouzitie. Nepouzité zvySky obsahu fl'ase alebo vaku zlikvidujte.

Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete, ze obsah nie je Ciry, obsahuje Castice alebo ak je obal
poruseny.

Opatrenia pri pouziti PVC vakov: Odstrante vrchny obal, dbajte na to, aby sa vak neroztrhol.
Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi
poziadavkami.
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