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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU
INFUSIO GLUCOSI 20 IMUNA

INFUSIO GLUCOSI 40 IMUNA
infuzny roztok

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

INFUSIO GLUCOSI 20 IMUNA

1 000 ml infazneho roztoku obsahuje:

glukozu 200,0 g

(vo forme monohydratu 220,0 g)
Teoreticka osmolarita 1 274 mosmol/l
Energeticka hodnota 3432 kN
INFUSIO GLUCOSI 40 IMUNA

1 000 ml infuzneho roztoku obsahuje:

glukozu 400,0 g

(vo forme monohydratu 440,0 g)
Teoreticka osmolarita: 3 036 mosmol/l
Energeticka hodnota: 6 864 kJ/1

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Infazny roztok.

Ciry, bezfarebny az Zltkasty roztok bez mechanickych ne&istot.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Hypoglykémia, ketoacidoza, krytie energetickych potrieb organizmu v ramci parenteralnej infizne;j
terapie pri pooperacnych stavoch, Soku, intoxikaciach, pecenovych ochoreniach, protrahovanom
vracani a hnackach. Podavanie vyssich koncentracii glukdzy sa pouziva pri osmoterapii edému pltc,
vnutrolebkovej hypertenzii a eklampsii. Pri intoxikacii na krytie energetickych potrieb a ako sucast’
forsirovanej diurézy.

4.2 Davkovanie a spésob podivania
Davkovanie
Je individualne, riadi sa indikéciou, vekom, hmotnost'ou a klinickym stavom pacienta. V terapii

hypoglykemickych stavov (zvycajne diabetickych) je nutné podadvanu davku upravit’ podl'a
priebeznych hodnot glykémie.
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Dospeli
V beznej praxi je maximalna denné davka:

- INFUSIO GLUCOSI 20 IMUNA
30 ml/kg/den, do 40 kvapiek/min, t. j. priblizne 120 ml/h, ¢o zodpoveda 6 g glukozy/kg/den.

- INFUSIO GLUCOSI 40 IMUNA
20 ml/kg/den, do 30 kvapiek/min, t. j. priblizne 90 ml/h, ¢o zodpoveda 8 g glukozy/kg/den.

Upozornenie: Pri patologicky zmenenom metabolizme je oxidativny metabolizmus glukézy znizeny,
preto sa neodporuca prekrocit’ davku 2 — 4 g/kg telesnej hmotnosti/den.

Pred poddvanim a pocas neho moze byt potrebné sledovat’ rovnovahu tekutin, glukdzu v sére, sérovy
sodik a iné elektrolyty, najma u pacientov so zvySenym neosmotickym uvol'iovanim vazopresinu
(syndrom neprimeranej sekrécie antidiuretického hormoénu, 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.
INFUSIO GLUCOSI 20 IMUNA a INFUSIO GLUCOSI 40 IMUNA sa m6zu po podani stat’ extrémne
hypotonickymi kvoli metabolizacii glukdzy v tele (pozri Casti 4.4, 4.5 a 4.8).

Spdsob podavania

Intravendzne pouZitie.
4.3 Kontraindikacie

- Precitlivenost’ na liecivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

- Hyperglykémia, hypotonicka dehydratacia, hyperosmoldrna koma, laktatova acidoza, akatna
faza pri ischémii mozgu.

- Vseobecné kontraindikacie infuznej terapie: dekompenzovand srdcova nedostatocnost’, plucny
a mozgovy edém, poruchy funkcie obli¢iek (oliguria, anuria) a hyperhydratacia.

- Odporuca sa opatrnost’ pri hypokaliémii a diabetes mellitus (vynimka pri sibeznom podévani
inzulinu).

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Pri podavani roztokov glukdzy v ramci infuznej terapie diabetikom je nutné privod glukézy kryt
zvySenou davkou inzulinu. U pacientov s edémami je potrebné vziat’ do tivahy, Ze dlhodobé podévanie
alebo rychla infuzia velkych objemov moze zhorsit’ celkovy stav, pripadne spdsobit’ intoxikaciu
vodou.

Pri podavani koncentrovanych roztokov glukozy (20 %, 40 %) je nevyhnutna kontrola glykémie,
vySetrenie mocu na glykozlriu, kontrola hladiny kalia, prip. laktatu a bilancie tekutin. Privod je nutny
centralnym zilovym katétrom.

Intraven6zne infuzne roztoky glukoézy su zvyc€ajne izotonicke. V tele sa vSak tekutiny obsahujice
glukozu mozu stat’ extrémne fyziologicky hypotonickymi vzhl'adom na rychlu metabolizaciu glukozy
(pozri Cast’ 4.2).



Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2018/00750-Z1B, 2018/01944-Z1B
Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2022/00279-Z1B

V zavislosti od tonicity roztoku, objemu a rychlosti inflzie a v zavislosti od pacientovho zakladného
klinického stavu a schopnosti metabolizovat’ glukdzu, moZze intravendzne podavanie glukdzy spdsobit’
poruchy elektrolytov, hlavne hypo- alebo hyperosmoticku hyponatriémiu.

Hyponatriémia

Pacienti s neosmotickym uvolnovanim vazopresinu (napr. akiatne ochorenie, bolest’, pooperacny stres,
infekcie, popaleniny a choroby CNS), pacienti so srdcovymi, peCeniovymi a oblickovymi ochoreniami
a pacienti, ktori st vystaveni agonistom vazopresinu (pozri Cast’ 4.5), s po infuzii hypotonickych
tekutin vystaveni mimoriadnemu riziku akutnej hyponatriémie.

Akutna hyponatriémia moZze viest k aktitnej hyponatriemickej encefalopatii (edém mozgu)

charakterizovanej bolest’ami hlavy, nauzeou, zachvatmi, letargiou a vracanim. Pacienti s edémom
mozgu maju osobitné riziko zdvazného, nezvratného a zivot ohrozujiceho poskodenia mozgu.

Deti, Zeny vo fertilnom veku a pacienti so znizenou compliance mozgu (napr. meningitida,
intrakranialne krvacanie a cerebralna kontuzia) maji mimoriadne riziko zavazného a zivot
ohrozujticeho opuchu mozgu spésobeného aktitnou hyponatriémiou.

Tento lick sa nesmie po prvom odbere znova pouzit. Nesmie pouzivat’ po uplynuti ¢asu pouziteI'nosti
vyznacenom na obale.

Pediatrickd populacia

Podavanie roztokov glukozy s koncentraciou vyssou ako 10 % pri lieCeni hypoglykemickych stavov
u dojciat a deti sa neodporica pre nezanedbateI'ny osmoticky u¢inok a pre nebezpecenstvo vyvolania
vyraznej hyperglykémie a stimulacie sekrécie inzulinu.

U deti je mimoriadne riziko zavazného a Zivot ohrozujiceho opuchu mozgu spdsobeného akitnou
hyponatriémiou (pozri vyssie ,,Hyponatriémia®).

4.5 Liekové a iné interakcie

Lieky, ktoré spdsobuju zvySeny ucinok vazopresinu

Nizsie uvedené lieky zvySuji 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).

- K liekom stimulujicim vylucovanie vazopresinu patria:
chlorpropamid, klofibrat, karbamazepin, vinkristin, selektivne inhibitory spatného
vychytavania sérotoninu, 3,4-metyléndioxy-N-metamfetamin, ifosfamid, antipsychotika,
narkotika.

- K liekom zvysujucim ucinok vazopresinu patria:
chloérpropamid, NSAID, cyklofosfamid.

- K analégom vazopresinu patria:
dezmopresin, oxytocin, vazopresin, terlipresin.

Dalsie lieky zvySujuce riziko hyponatriémie zahfiiajt aj diuretika vo vieobecnosti a antiepileptika,
ako je oxkarbazepin.

Pri zmie$ani s inymi liekmi méze dojst’ k inkompatibilite, pretoZe roztok ma kyslé pH.
Nesmie pouzivat’ na riedenie erytrocytového koncentratu, pretoZze moze dojst’ k pseudoaglutinacii.
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4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

INFUSIO GLUCOSI 20 IMUNA a INFUSIO GLUCOSI 40 IMUNA sa maju podéavat’ so $pecialnou
opatrnostou u tehotnych zien pocas porodu, najmé ak sa podavaju v kombinécii s oxytocinom kvoli
riziku hyponatriémie (pozri Casti 4.4, 4.5 a 4.8).

Pocas porodu sa neodporuca prekrocit’ davku glukézy 7 g/h.

Dojcenie

Tento liek sa mdéze podavat’ dojciacim zenam za prisnej lekarskej kontroly.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Nie je zname.

4.8 Neziaduce ucinky

V nasledovnej tabul’ke st zhrnuté neziaduce uc¢inky rozdelené do tried podl'a databazy MedDRA

s uvedenou frekvenciou:

Vel'mi casté (= 1/10); Casté (= 1/100 az < 1/10); menej Casté (= 1/1 000 az < 1/100); zriedkavé
(= 1/10 000 az < 1/1 000); vel'mi zriedkavé (< 1/10 000); nezname (z dostupnych udajov).

INFUSIO GLUCOSI 20 IMUNA:
Trieda organovych Frekvencia Neziaduci ucinok
systémov podl’a vyskytu
databazy MedDRA
Poruchy metabolizmu nezname hyperglykémia, hypervolémia, iatrogénna
a vyZivy hyponatriémia”
Poruchy nervového nezname akutna hyponatriemicka encefalopatia”
systému
Celkové poruchy nezname reakcie v mieste vpichu, bolest’ a zapal
a reakcie v mieste pri podani do periférne;j zily
podania
Poruchy pecene nezname pecenova steatdza™
a zZl¢ovych ciest

latrogénna hyponatriémia méze spdsobit’ ireverzibilné poskodenie mozgu a smrt’ v dosledku
rozvoja akutnej hyponatriemickej encefalopatie (pozri Casti 4.2 a 4.4).
Parenteralna vyziva s gluk6zou ako zékladnym zdrojom energie vedie Casto k pecenovej steatoze.

%k

INFUSIO GLUCOSI 40 IMUNA:

Trieda organovych Frekvencia Neziaduci ucinok

systémov podl’a vyskytu

databiazy MedDRA

Poruchy metabolizmu nezname hyperglykémia, hypervolémia, iatrogénna

a vyZzivy hyponatriémia’, hypokaliémia, glykozuria™,
osmoticka diuréza™, dehydratacia™,
hyperlaktacidémia™

Poruchy nervového nezname akutna hyponatriemické encefalopatia”

systému
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Trieda organovych Frekvencia Neziaduci uc¢inok

systémov podl’a vyskytu

databazy MedDRA

Celkové poruchy nezname reakcie v mieste vpichu, podrazdenie periférnej
a reakcie v mieste zily™

podania

latrogénna hyponatriémia méze spdsobit’ ireverzibilné poSkodenie mozgu a smrt’ v dosledku
rozvoja akutnej hyponatriémickej encefalopatie (pozri Casti 4.2 a 4.4).

Pri rychlej inftizii nastapi glykoziria, osmoticka diuréza a dehydratdcia, podrazdenie periférne;j
zily.

Pri akatnej hypoxémii, po hypoxickych inzultoch hlavne CNS, konverzia podanej glukdzy

na laktat a riziko hyperlaktacidémie.

%k

Hokoke

Pri vyskyte neziaducej reakcie treba prerusit’ poddvanie infuzie a za kontinudlneho monitorovania
korigovat’ vnatorné prostredie. Pokial’ sa objavi neziaduci u¢inok sposobeny liekom pridanym
do infuzie, je potrebné infuziu prerusit’ a liecbu prehodnotit’.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

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

4.9 Predavkovanie

Pri odborne vedenej terapii, kedy sa priebezne sleduju zakladné parametre vnutorného prostredia sa
predavkovanie neoCakava. Prejavy predavkovania, pozri Cast’ 4.8.

Pri predavkovani moze dojst’ k hyperglykémii s hyperosmolaritou, glykozurii a nasledne;j
dehydratacii.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Nahrady krvi a perfuzne roztoky; roztoky na parenteralnu vyzivu;
ATC kod: BOSBAO3

Vodny roztok glukézy na priame intravendzne podanie, riediaci roztok pre niektoré lieky, najcastejSie
zaklad kombinovanych infuznych roztokov a elektrolytovych koncentratov na infiznu terapiu.
Zakladny roztok na krytie energetickych potrieb organizmu v rdmci infiznej terapie.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Glukoza je zakladny substrat bunkového energetického metabolizmu a je utilizovana vsetkymi
bunkami organizmu prostrednictvom Krebsovho cyklu. V organizme sa rovnomerne distribuuje, vstup
glukdzy do buniek zavisi od pésobenia inzulinu. Vol'ne prechadza glomerularnou filtraciou

s naslednou prakticky kompletnou tubularnou reabsorpciou. Tubuldrny reabsorpény mechanizmus ma
limitovanu kapacitu, pri prekroceni tzv. ,,oblickového prahu‘ (priblizne pri glykémii nad 10 mmol/1)
dochadza ku glykoztrii a pdsobi ako osmotické diuretikum.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5.3 Predklinické udaje o bezpecnosti

Jedna sa o bezpecny liek bez toxickych, mutagénnych, karcinogénnych a teratogénnych uc¢inkov.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

voda na injekcie

6.2 Inkompatibility

Kompatibilita liekov, ktoré sa budu pridavat’ k tomuto roztoku, musi byt’ pred podanim overena
(dokédzand). Lieky sa maju pridavat’ len za aseptickych podmienok, dobre zmiesat’ a hned’ podavat.
Nemaju sa podavat’ infiznou stpravou a jednozilovym katétrom stucasne s plazmatickymi a krvnymi
derivatmi.

6.3 Cas pouZitelnosti

Sklenend infuzna fl'aSa v neporusenom obale: 3 roky
Plastovy PVC vak a PP vak s injekénym a infuznym portom v neporusenom obale: 2 roky

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Pri uchovavani chraite fl'ase/vaky pred svetlom.
Neuchovéavajte v mraznicke.

Len na jednorazové pouzitie.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

a) Sklenena infuzna fl'asa s gumovou zatkou a kovovym uzéverom.
Velkosti balenia:
1x100ml, 1 x200 ml, 1 x 250 ml, 1 x 400 ml, 1 x 500 ml (jednotlivo)

b) PVC vak, uzaver z PVC alebo polykarbonatu.
Velkosti balenia:
1x100ml, 1 x200ml, 1 x250ml, 1 x400ml, 1 x 500 ml, 1 x 1 000 ml,
1 x2000ml, 1 x3 000 ml (jednotlivo)

c) PP vak ENVIBAG s injekénym a infiznym portom.
Velkosti balenia:
1 x 100 ml, 1 x 250 ml, 1 x 500 ml (jednotlivo)
40/50/60 x 100 ml, 18/30 x 250 ml, 10/20 x 500 ml (v Skatuli)
Na trh nemusia byt uveden¢ vsetky vel'kosti balenia.
6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Davkovanie podla pokynov lekara.

Pouzite, len ak je roztok Ciry, bez viditeInych Castic a obal je nepoSkodeny. Podajte okamzite
po napojeni na inflzny set.
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Nepouzivajte plastové vaky v sériovych napojeniach. Takéto pouzitie mdze viest’ k vzduchove;j
embolii spdsobenej natiahnutim zvySného vzduchu z hlavného vaku pred ukonc¢enim podavania
tekutiny z vedl'ajSieho vaku. Stlacenie intravendzneho roztoku v pruznom plastovom obale za ucelom
zvySenia rychlosti prietoku méze zapricinit’ vzduchovi embdliu, ak pred podanim nie je rezidualny
objem vzduchu z vaku tiplne vyprazdneny.

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

Dalsie lieky sa mozu pridat’ cez vendznu linku pred podavanim infazie alebo po¢as neho.

Ked’ sa pridava do roztoku d’alsi liek, pred parenterdlnym podanim skontrolujte kompatibilitu. Musi
sa zaistit’ dokladné a starostlivé aseptické premiesanie vSetkych d’alSich pridanych liekov. Roztoky
obsahujuce aj d’alSie pridané lieky sa musia pouzit’ okamzite a nesmu sa uchovavat'.

Len na jednorazové pouZitie.

VSetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v silade s narodnymi
poZiadavkami.

Ciastoéne pouZité vaky uZ viackrat nepripajajte.

Ak je vak zabaleny v ochrannej félii, vyberte ho z nej aZ tesne pred pouzZitim.

Vak udrZiava sterilitu lieku.

NAVOD NA MANIPULACIU S VAKOM S INJEKCNYM A INFUZNYM PORTOM

Obrazok 1: Vak

hacik na zavesenie infuzie

[

d

injekény port J |- infazny port

1. KONTROLA PRED PODANIM

a) Skontrolujte, ¢i nedochadza k unikaniu tekutiny z vaku. Ak je celistvost’ vaku narusena, vak
s roztokom zlikvidujte, pretoze moze byt narusena jeho sterilita.

b) Skontrolujte, & roztok opticky spiia charakteristiky uvedené v &asti 3. Pokial’ nie, roztok
zlikvidujte. Na pripravu a podavanie pouzivajte sterilny material.

2. PRIPRAVA NA PODAVANIE

a) Zaveste vak na stojan alebo ho polozte na vodorovnu plochu (obrazok 2a).

b) Odlomte modry plastovy kryt z vystupného (infizneho) portu (obrazok 2b).

¢) Gumena zatka portu je sterilna, preto ju netreba dezinfikovat'. Do infizneho portu pripojte hrubt
perfora¢nt ihlu infuzneho setu (obrazok 2c).

d) Dalej postupujte podla niavodu prilozeného k infiiznemu setu (naplnenie setu a podavanie roztoku).
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3. PRIDANIE LIEKU DO ROZTOKU

Obrazok 2:

L

|

a) Odlomte priesvitny kryt z injekéného portu. Gumena zatka portu je sterilna, preto ju netreba
dezinfikovat (obrazok 3a).

b) Injekény port prepichnite a pridajte liek. Odporacana vel'kost ihly: 19 G (1,10 mm) az 22 G
(0,70 mm) (obrazok 3b).

¢) Obsah vaku dokladne premiesajte (obrazok 3c).

Obrazok 3:

5
S

Upozornenie: Riad’te sa pokynmi na likvidaciu vakov v zdravotnictve (obsah pridan¢ho lieku).

Maximalne mnozstvo d’alSieho lieku, ktoré sa moze do vaku doplnit

100 ml vak max. 70 ml
250 ml vak max. 75 ml
500 ml vak max. 115 ml

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

IMUNA PHARM, a:s.
Jarkova 269/17

082 22 Sarisské Michalany
Slovenska republika

8. REGISTRACNE CiSLA

INFUSIO GLUCOSI 20 IMUNA: 76/0465/15-S
INFUSIO GLUCOSI 40 IMUNA: 76/0466/15-S
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9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Détum prvej registracie: 30. december 1972
Détum posledného predlzenia registracie: 23. december 2004

10. DATUM REVIZIE TEXTU

06/2023



