Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev. ¢.: 2023/04821-ZME

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Glukoéza B. Braun 5 % injekény roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jeden ml injek¢éného roztoku obsahuje:

glukoza (glucosum) 50,0 mg
(zodpoveda monohydratu glukozy [glucosum monohydricum] 55,0 mg)
100 ml injekéného roztoku obsahuje:

glukoza (glucosum) 500
(zodpoveda monohydratu glukozy [glucosum monohydricum] 5,5 g)

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Injekeény roztok.

Ciry, bezfarebny alebo takmer bezfarebny vodny roztok.

Energeticka hodnota 837 kJ/l £ 200 kcal/l
Teoreticka osmolarita 278 mosmol/l
Acidita (titracia na hodnotu pH 7,4) < 0,5 mmol/l NaOH
pH 35-55

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie
Vehikulum pre kompatibilné lie¢iva.

4.2 Davkovanie a sposob podavania
Davkovanie

Mnozstvo objemu, ktoré sa ma zvolit’ zavisi od pozadovanej koncentracie lieku, pre ktory sa roztok
pouziva ako vehikulum.

Pri podavani tohto roztoku sa ma zohl'adnit’ potreba celkového denného prijmu tekutin a glukozy.

Pred podavanim a pocas neho moze byt’ potrebné sledovat’ rovnovahu tekutin, glukozu v sére, sérovy
sodik a iné elektrolyty, najméd u pacientov so zvySenym neosmotickym uvolfiovanim vazopresinu
(syndrém neprimeranej sekrécie antidiuretického hormonu, SIADH syndrome of inappropriate
antidiuretic hormone secretion) a u pacientov stibezne lie¢enych agonistami vazopresinu kvoli riziku
hyponatriémie.
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Monitorovanie sérového sodika je zvlast’ dolezité pri fyziologicky hypotonickych roztokoch. Glukdza
B. Braun 5 % injek¢ny roztok sa moze po podani stat’ extrémne hypotonicka kvoli metabolizacii
glukozy v tele (pozri Gasti 4.4, 4.5 a 4.8).

Pediatricka populacia

Davkovanie zavisi od veku, telesnej hmotnosti, klinického a fyziologického stavu (acidobazickej
rovnovahy) pacienta, od siibeznej lieCby a ma byt stanovené $pecialistom konzultantom.

Vo vSeobecnosti plati, ze podavanie tohto roztoku sa ma obmedzit' na maximalnu moznt mieru a musi

byt sprevadzané podanim adekvatnej nahrady elektrolytov. Pozri Cast’ 4.4.

Pri podavani tohto roztoku pediatrickym pacientom sa ma zohl'adnit’ potreba celkového denného
prijmu tekutin a glukozy.

Sp6sob podavania

Intravendzne pouzitie.

Pomala intravendzna injekcia alebo ako aditivum do intravendznej infazie.

Moznost’ podania formou periférnej vendznej infuzie zavisi od osmolarity pripravenej zmesi.
4.3 Kontraindikacie

- Precitlivenost’ na liecivo.

- Hyperglykémia, ktora nereaguje na davku inzulinu do 6 jednotiek/hodinu.

- Laktatova acidoza.

4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Osobitné upozornenia

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

V zavislosti od tonicity roztoku, objemu a rychlosti infazie a v zavislosti od pacientovho zakladného
klinického stavu a schopnosti metabolizovat’ glukozu, méze intravenozne podavanie glukozy sposobit’
poruchy elektrolytov, hlavne hypo- alebo hyperosmotick(i hyponatriémiu.

Pre riziko vzniku zavaznej laktatovej acidozy a/alebo Wernickovej encefalopatie sa musi pred inftziou
roztokov obsahujucich glukozu upravit’ uz existujici nedostatok tiaminu (vitaminu By).

Hyponatriémia

Pacienti s neosmotickym uvolmiovanim vazopresinu (napriklad akatne ochorenie, bolest’, pooperacny
stres, infekcie, popaleniny a choroby CNS), pacienti so srdcovymi, pe¢eniovymi a obliCkovymi
ochoreniami a pacienti, ktori su vystaveni agonistom vazopresinu (pozri ¢ast’ 4.5) st po infazii
hypotonickych tekutin vystaveni mimoriadnemu riziku akutnej hyponatriémie.

Akutna hyponatriémia moze viest’ k akutnej hyponatriémickej encefalopatii (edém mozgu)
charakterizovanej bolestami hlavy, nauzeou, zdchvatmi, 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 komplianciou mozgu (napr. meningitida,
intrakranialne krvacanie a cerebralna konttzia) majii mimoriadne riziko zdvazného a zivot

ohrozujiceho opuchu mozgu spésobeného akitnou hyponatriémiou.

Je potrebné monitorovat’ elektrolyty v sére, tekutinovu a acidobazicku rovnovahu.
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PredovSetkym ma byt’ zabezpe€eny prisun dostatoéného mnozstva sodika a vo vzt'ahu k metabolizmu
glukozy, aj draslika.

U pacientov s narusenym metabolizmom glukozy, vyskytujucim sa napriklad pri pooperaénych alebo
pourazovych stavoch, alebo u pacientov s diabetes mellitus, sa Glukoéza B. Braun 5 % injek¢ény roztok
musi podavat’ s opatrnost’ou, t. j. za ¢astého monitorovania (pozri niZsie) a davka sa musi podla
potreby upravit’.

Stav hyperglykémie sa musi nalezite sledovat’ a lieCit’ inzulinom. Podanie inzulinu sposobuje d’alsi
prisun draslika do buniek a moze tym vyvolat’ alebo zvysit” hypokaliémiu.

Monitorovanie pacienta ma zahat’ pravidelnu kontrolu hladiny glukézy v krvi.
U pacientov s insuficienciou obli¢iek sa ma tento liek tiez podavat’ s vel'’kou opatrnost’ou.

Podanie roztokov glukozy sa neodporaca po akttnej ischemickej mozgovej prihode, ked’Ze sa zistilo,
ze hyperglykémia zhorSuje ischemické poskodenie mozgu a narisa zotavenie.

Roztok glukdzy sa nesmie podat’ cez tu istu infiznu supravu stibezne s podanim Krvi, pred nim alebo
po fiom z dovodu moznej pseudoaglutinacie.

Pediatrickd populéacia

Vzhl'adom na to, Ze pediatrickd populacia méze mat’ narusent schopnost’ regulovat’ hladinu tekutin
a elektrolytov, lie¢bu intravenéznymi tekutinami je potrebné V tejto populacii starostlivo sledovat’. Je
potrebné zabezpecit’ primeranti hydrataciu a dostatocny prietok moc¢u a povinné je aj starostlivé
sledovanie rovnovahy tekutin, koncentracie elektrolytov v plazme a moci.

Infuzia hypotonickej tekutiny, ako je Glukéza B. Braun 5 % injekény roztok spolu s neosmotickou
sekréciou antidiuretického hormoéonu — ADH (pri bolesti, stave tizkosti, pooperacnom stave, nevol'nosti,
vracani, horticke, sepse, zniZzenom objeme krvi, respiracnych poruchach, infekciach CNS

a metabolickych a endokrinnych poruchach) méze vyvolat’ hyponatriémiu. Hyponatriémia moze viest’
k bolesti hlavy, nevol'nosti, ki¢om, letargii, kdbme, mozgovému edému a smrti, a preto je aktitna
symptomaticka hyponatriémia (napriklad hyponatriémicka encefalopatia) povazovana za nalichavy
zdravotny stav.

Upozornenie: Je potrebné vziat’ do tvahy aj bezpe¢nostné informacie vyrobcov pridavanych lie¢iv
(aditiv).

45 Liekové a iné interakcie
Je potrebné zohladnit’ interakcie s liekmi, ktoré maja vplyv na metabolizmus glukdzy.

Lieky, ktoré sposobuju zvy$eny u¢inok 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
intravenoznymi roztokmi (pozri Casti 4.2, 4.4 a 4.8).
- Lieky stimulujtace vylu¢ovanie vazopresinu, napr.:
chlorpropamid, klofibrat, karbamazepin, vinkristin, selektivne inhibitory spatného vychytavania
sérotoninu, 3,4-metyléndioxy-N-metamfetamin, ifosfamid, antipsychotika, narkotika.
- Lieky zvysujuce Gc¢inok vazopresinu, napr.:
chlérpropamid, NSAID, cyklofosfamid.
- Analogy vazopresinu, napr.:
desmopresin, oxytocin, vazopresin, terlipresin.
Dalsie lieky zvysujuce riziko hyponatriémie zahffiaju aj diuretika vo vieobecnosti a antiepileptika, ako
je oxkarbazepin.
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Predpisujtci lekar méa zohl'adnit’ informéacie poskytnuté s prislusnym liekom.
4.6 Fertilita, gravidita a laktacia
Gravidita

K dispozicii je iba obmedzené mnozstvo tidajov (menej ako 300 ukoncenych gravidit) o pouziti
monohydratu glukézy u gravidnych zien.

Stadie na zvieratach nepreukazali pri terapeutickych davkach priame alebo nepriame $kodlivé uginky
z hl'adiska reprodukénej toxicity (pozri Cast’ 5.3).

Glukoza B. Braun 5 % injekény roztok sa moze pouzit’ pocas gravidity, ak je indikovana ako
vehikulum.

Glukoza B. Braun 5 % injek¢ény roztok sa ma podavat’ s opatrnost'ou u tehotnych zien poc¢as pérodu,
najmé ak sa podava v kombinacii s oxytocinom kvoli riziku hyponatriémie (pozri Casti 4.4, 4.5 a 4.8).

Dojcenie

Glukoéza B. Braun 5 % injek¢ny roztok sa moze pouZit’ pocas dojcenia, ak je indikovana.

Fertilita

K dispozicii nie su ziadne udaje.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Glukoza B. Braun 5 % injek¢ény roztok nema Ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’
vozidla a obsluhovat’ stroje.

Pri pouziti tohto lieku ako vehikula je potrebné zohl'adnit’ aj bezpe¢nostné informacie vyrobcov
pridavanych aditiv.

4.8 Neziaduce ucinky

Neziaduce Gc¢inky st zoradené do tried organovych systémov podl'a databazy MedDRA a uvedené
podl’a frekvencie ich vyskytu nasledovne:

vel'mi Casté (> 1/10);

Casté (> 1/100 az < 1/10);

menej ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100);

zriedkavé (= 1/10 000 az < 1/1 000);

vel'mi zriedkavé (< 1/10 000);

nezname (z dostupnych udajov).

Poruchy metabolizmu a vyzivy

Nezndme:  iatrogénna hyponatriémia”

Poruchy nervového systému

Nezndme: hyponatriémicka encefalopatia”

latrogénna hyponatriémia moze spdsobit’ ireverzibilné poskodenie mozgu a smrt’ v dosledku
rozvoja akutnej hyponatriémickej encefalopatie (pozri Casti 4.2 a 4.4).
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Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je délezité. Umoznuje 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

Priznaky predavkovania glukdézou

Nadmerné infuzie glukozy mozu spdsobit’ hyperglykémiu, glykoztriu, hyperosmoticka dehydrataciu
a v extrémnych pripadoch méze predavkovanie viest’ k hyperglykemicko-hyperosmotickej kome.

Priznaky predavkovania tekutinami

Predavkovanie tekutinami méze mat’ za nasledok hyperhydrataciu so zvySenym napatim koze,
upchatim zil, edémom (s moznym edémom plic alebo mozgu), zriedenie elektrolytov v sére,
nerovnovahu elektrolytov, najmé hyponatriémiu, hypokaliémiu (pozri ¢ast’ 4.4) a acidobazicka
nerovnovahu.

Klinické priznaky intoxikacie vodou mézu byt nauzea, vracanie, spazmus.

Dalsie priznaky predavkovania mozu vzniknut v zavislosti od charakteru podaného aditiva.

Liecba

V zavislosti 0d druhu a zavaznosti symptomov sa ma zredukovat’ prijem glukozy a podat’ inzulin.
Na liecbu priznakov vyplyvajicich z predavkovania pridavanymi aditivami je potrebné sa riadit’
pokynmi vyrobcu tychto aditiv.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: vSetky ostatné neterapeutické pripravky, rozpustadla a riedidla, vratane
irigacnych roztokov, ATC kod: VO7AB.

Farmakodynamické uéinky

Roztoky glukdzy s nizkou koncentraciou su vhodné na riedenie liekov, pretoze glukoza, ako
prirodzeny substrat buniek tela, je vS§ade metabolizovana. Za fyziologickych podmienok je glukdza
najdolezitejsi sacharid dodavajuci energiu s energetickou hodnotou priblizne 17 kJ alebo 4 kcal/g.
U dospelych ma byt koncentracia glukézy v krvi nala¢no 70 — 100 mg/dl alebo 3,9 — 5,6 mmol/I.
5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Ked’Ze sa roztok podéava intravenozne, jeho biologicka dostupnost’ je 100 %.

Distribucia

Pri infuzii sa gluk6za dostava najprv do intravaskularneho priestoru a potom je transportovana
do intracelularneho priestoru.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Biotransformacia

Pri glykolyze sa glukdza metabolizuje na pyruvat. Pri aerébnych podmienkach sa pyruvat tiplne
oxiduje na oxid uhli¢ity (CO-) a vodu. Pri hypoxii sa pyruvat meni na laktat. Laktat Sa moze Ciastocne
vratit’ do metabolizmu glukézy (Coriho cyklus).

Za patologickych metabolickych podmienok sa mézu vyskytnat’ poruchy vyuzitia glukozy
(intolerancie gluko6zy). Medzi tieto patologické podmienky patria: diabetes mellitus a stavy
metabolického stresu (napr. stavy pocas operacie a po nej, zavazné ochorenie, zranenie), hormonalne
sposobeny pokles glukozovej tolerancie, co moze viest’ az ku hyperglykémii bez exogénnej nahrady
substratu. Hyperglykémia moze v zavislosti 0od jej zavaznosti viest' k osmoticky sposobene;j strate
tekutiny renalne s naslednou hypertonickou dehydrataciou, k hyperosmotickym porucham az ku
hyperosmotickej kome.

Metabolizmus glukdzy a elektrolytov st uzko spojené. Inzulin ulahcuje prisun draslika do buniek.
Fosfat a horcik sa podiel'aju na enzymatickych reakciach suvisiacich s vyuzitim glukozy. Potreba
doplnit’ draslik, fosfat a horcik sa preto po podani glukdzy méze zvysit, a preto sa mozno ich hladina
bude musiet’ monitorovat’ a doplnit’ podla individualnych potrieb. Bez ich doplnenia sa m6zu narusit’
najma funkcie srdca a neurologické funkcie.

Eliminécia

Koneéné produkty Gplnej oxidacie glukdzy sa vylucuji cez pluca (oxid uhli¢ity) a oblickami (voda).
U zdravych I'udi sa oblickami gluk6za nevylucuje prakticky vébec. Za patologickych metabolickych
podmienok stvisiacich s hyperglykémiou (napr. diabetes mellitus, postagresivny metabolizmus) sa
glukoéza vylucuje aj oblickami (glykozuria), ak sa prekro¢i maximalna kapacita tubularnej reabsorpcie
(hladina glukozy v krvi je vyssia ako 160 - 180 mg/dl alebo 8,8 - 9,9 mmol/l).

5.3  Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych farmakologickych $tadii bezpe¢nosti, toxicity

po opakovanom podavani, genotoxicity, karcinogénneho potencialu, reprodukénej toxicity a vyvinu
neodhalili ziadne osobitné riziko pre l'udi.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

voda na injekcie

6.2 Inkompatibility

Glukoéza B. Braun 5 % injekény roztok ma kyslé pH, preto sa mézu vyskytnit’ inkompatibility
pri mieSani s inymi lickmi a s krvou.

Informacie o kompatibilite je mozné vyZziadat’ od vyrobcu pridavaného lie¢iva.

Koncentraty erytrocytov sa z dovodu rizika pseudoaglutinacie nesmu suspendovat v injek¢nom
roztoku Glukéza B. Braun 5 %. Pozri tiez Cast’ 4.4.

6.3 Cas pouZitelnosti
Neotvorené

3 roky.
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Po prvom otvoreni obalu

Po prvom otvoreni obalu sa musi liek ihned’ pouzit’. Pozri ¢ast’ 6.6.

Po pridani aditiv

Z mikrobiologického hl'adiska sa ma liek pouzit’ ihned’ po primiesani aditiv. Ak sa nepouzije ihned’,
za ¢as a podmienky uchovavania pred pouzitim zodpoveda pouzivatel’ a za normalnych okolnosti
nesmu prekrocit’ 24 hodin pri teplote 2 — 8 °C, pokial’ riedenie neprebehlo v kontrolovanych

a validovanych aseptickych podmienkach.

Je potrebné dodrziavat’ pokyny vyrobcu prislusného aditiva alebo lieciva, ktoré chcete zriedit'.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Tento liek nevyzaduje Zziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
Podmienky na uchovavanie nariedeného lieku, pozri Cast’ 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah balenia
- Sklenené injek¢né liekovky uzavreté gumovymi zatkami.
Velkosti balenia: 1 x 100 ml (neméa vonkajsi obal — Skatul'u)
20 x 100 ml (ma vonkaj$i obal — skatul'u)
- Polyetylénové ampulky.
Velkosti balenia: 1 x 10 ml, 1 x 20 ml (nema vonkajsi obal — skatul'u)
20 x 10 ml, 20 x 20 ml (ma vonkajsi obal — skatul'u)
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

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

Obaly st uréené len na jednorazové pouzitie. Obal a nepouzity obsah po pouziti zlikvidujte.
Ciasto¢ne pouzité obaly znovu nepripajajte.

PouZivajte, iba ak je roztok Ciry a bezfarebny alebo takmer bezfarebny a ak obal a jeho uzaver sa
neposkodené.

Podavanie ma zacat’ ihned’ po pripojeni obalu k aplikaénému setu alebo infaznej stiprave.

Pred pridanim aditiva alebo pripravou vyzivovej zmesi musi byt’ potvrdena fyzikalna a chemicka
kompatibilita. Glukéza B. Braun 5 % injek¢ény roztok ma kyslé pH, preto sa pri miesani s inymi liekmi
moézu vyskytnut’ inkompatibility. Informéacie o kompatibilite je mozné vyziadat’ od vyrobcu
pridavaného lieCiva.

Pri pridavani aditiv je potrebné dodrziavat’ bezné bezpe¢nostné opatrenia pre asepticka pripravu.

7.  DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

34209 Melsungen
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Tel.: +49 5661 71-0

Fax: +49 5661 71-4567
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