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Pisomna informacia pre pouZivatela
Glukoéza B. Braun 10 % injek¢ny roztok
glukdza (glucosum)

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnt informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1 Co je injekény roztok Glukoza B. Braun 10 % a na &o sa pouziva

2 Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete injekény roztok Glukéza B. Braun 10 %
3. Ako pouzivat’ injekény roztok Glukéza B. Braun 10 %

4. Mozn¢ vedlajsie tcinky

5 Ako uchovavat’ injekény roztok Glukéza B. Braun 10 %

6 Obsah balenia a d’alie informacie

1. Co je injekény roztok Glukéza B. Braun 10 % a na o sa pouZiva

Injekény roztok Glukoza B. Braun 10 % je roztok glukézy (cukor) vo vode. Glukoéza je jednym
z najdolezitejsich cukrov dodavajicich energiu v organizme.

Injekény roztok Glukoza B. Braun 10 % sa pouZziva na zvySenie mimoriadne nizkej hladiny glukézy
v krvi (liecba hypoglykémie). Mdze sa tiez pouzit’ ako roztok na rozpustanie alebo zriedenie inych
liekov, ktoré vam budu podané injekéne.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam podaji injekény roztok Glukéza B. Braun 10 %

Injekény roztok Glukéza B. Braun 10 % vam nepodaju

- ak ste alergicky na glukozu,

- ak mate vysoku hladinu glukézy v krvi (hyperglykémia), pri ktorej je potrebné podavat’ viac ako
6 jednotiek inzulinu za hodinu,

- ak mate vysoku hladinu kyseliny mlie¢nej v krvi (laktatova acidoza).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako vam podajt injekény roztok Glukédza B. Braun 10 %, obrat'te sa na svojho lekara,
lekarnika alebo zdravotnt sestru.

Pacienti s nahlym ochorenim, bolest'ou, pooperaénym stresom, infekciami, popaleninami, ochoreniami
centralneho nervového systému, srdca, pecene alebo obliciek a pacienti, ktori uzivaju lieky posobiace
ako vazopresin (hormon, ktory reguluje mnozstvo telesnej tekutiny) maja pri podavani tohto lieku
osobitné riziko vzniku vyrazne nizkej hladiny sodika v krvi (akutna hyponatriémia), ktora moze viest’
k zivot ohrozujticemu opuchu mozgu (hyponatriémova encefalopatia, edém mozgu).
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Zvysené riziko vzniku zavazného a zivot ohrozujiceho opuchu mozgu spésobeného vyrazne nizkou
hladinou sodika v krvi hrozi aj detom, zenam v plodnom veku a pacientom s vaznymi ochoreniami
mozgu, ako je zapal mozgovych blan (meningitida) alebo zranenia mozgu (vnutrolebecné krvacanie,
kontuzia — pomliazdenie mozgu). Opuch mozgu sa mdze prejavit’ bolestami hlavy, nevolnostou,
zéchvatmi, ospalost’ou a vracanim.

Pocas podavania lieku budu kontrolované vase hladiny glukozy v krvi, elektrolytov (najmé sodika
a draslika) a acidobazicka rovnovaha (rovnovaha medzi kyslymi a zasaditymi latkami v organizme).
Na tento tcel vam moézu byt odobraté vzorky krvi.

V pripade potreby vam bude hladina glukézy v krvi upravovana podanim inzulinu. Lekar v tomto
pripade vezme do uvahy, Ze hladina draslika v krvi moze klesnut’.

Lekar vel'mi starostlivo zvazi, ¢i je tento liek pre vas vhodny:

- ak mate cukrovku (diabetes mellitus),

- ak mate poruchu metabolizmu glukézy akéhokol'vek druhu (napr. po operaciach alebo tirazoch),

- ak je vasa krv koncentrovanejSia ako je bezné (zvysena osmolarita krvného séra),

- ak mate poruchu funkcie obli¢iek bez nahrady funkcie obliciek,

- ak mate alebo ste nedavno prekonali cievnu mozgovu prihodu a ak mate vysoka hladinu
glukédzy v krvi.

Ak subezne dostavate transfiziu krvi, musi byt podand pomocou inej infiznej stipravy.

Lekar tiez vezme do uvahy bezpecnostné informacie o liekoch rozpustanych alebo riedenych
v injekénom roztoku Glukéza B. Braun 10 %.

Deti

Novorodenci, najmé pred¢asne narodeni novorodenci s nizkou pérodnou hmotnost'ou su vystaveni
mimoriadnemu riziku nizkej alebo naopak vysokej hladiny glukézy v krvi, ktord méze byt zivot
ohrozujuca. Hladina glukézy v krvi bude starostlivo sledovana lekarom.

Iné lieky a injekény roztok Glukoéza B. Braun 10 %
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi.

Vas lekar zabezpeci, aby boli do roztoku glukézy pridané iba také lieky, ktoré sa s roztokom navzajom
dobre zmieSavaju (st vzajomne zlucitelné).

Vas lekar vezme do tivahy, ze niektoré lieky mézu ovplyviiovat’ metabolizmus glukédzy.

Vas lekar vam bude podavat’ tento liek s opatrnost'ou, ak uzivate niektory z nasledovnych liekov, ktoré

ucinkuju podobne ako vazopresin, alebo zvysuju ucinok alebo vylu¢ovanie vazopresinu a tym zvysuja

riziko nizkej hladiny sodika v krvi (hyponatriémia):

- karbamazepin, oxkarbazepin, pouzivané na lie¢bu epilepsie,

- chlérpropamid, pouZzivany na liecbu cukrovky,

- klofibrat, pouzivany na liecbu vysokych hladin tukov v krvi,

- vinkristin a ifosfamid, pouZivané na liecbu rakoviny,

- cyklofosfamid, pouzivany na liecbu rakoviny a autoimunitnych ochoreni (stav, ked’ imunitny
systém vytvara protilatky proti telu vlastnym bunkam a poskodzuje tkaniva),

- selektivne inhibitory spdtného vychytavania sérotoninu, pouzivané na lieCbu depresie,

- antipsychotika, pouzivané na liecbu mentalnych poruch,

- opioidné analgetika, pouzivané na zmiernenie silnej bolesti,

- nesteroidné protizapalové lieky, pouzivané na zmiernenie miernej a stredne silnej bolesti a na
lie¢bu zapalov,

- desmopresin, pouzivany na liecbu diabetes insipidus (extrémny sméd a nadmerna tvorba mocu),
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- oxytocin, hormon pouZivany pocas porodu,

- vazopresin a terlipresin, pouzivané na liecbu krvacania v traviacom trakte, mocovej alebo
pohlavnej ststave,

- 3,4-metyléndioxy-N-metamfetamin (MDMA, tzv. ,.extaza®), ilegalny liek,

- diuretika (lieky zvySujuce tvorbu a vylu¢ovanie mocu).

Musia sa tiez zohl'adnit’ bezpecnostné informacie o liekoch rozpustanych alebo riedenych
v injekénom roztoku Glukéza B. Braun 10 %.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
so svojim lekarom predtym, ako za¢nete pouzivat tento liek.

Ak ste tehotna alebo dojcite, lekar starostlivo posudi, ¢i tento roztok mate alebo nemate dostat’.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Tento liek nema ziadny alebo ma zanedbateI'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

3. Ako pouzivat’ injekény roztok Glukéza B. Braun 10 %

Tento liek je uréeny na intravenozne pouzitie (to znamena, Ze sa podava pomalou injekciou do zily
alebo ako pridavna latka po kvapkach pomocou malej hadicky zavedenej do zily). V niektorych
pripadoch sa méze podéavat’ aj do velkej periférnej (okrajovej) zily. Injekény roztok Glukéza B. Braun
10 % vam bude podavat’ lekar alebo zdravotnicky pracovnik.

Vas lekar moze u vas sledovat’ rovnovahu tekutin, hladinu glukozy a elektrolytov v krvi (vratane
sodika) pred lie¢bou a pocas liecby tymto lieckom, najma ak ste pacient so zvySenou tvorbou
vazopresinu alebo uzivate lieky s podobnym tu¢inkom ako vazopresin, pretoZe u vas existuje riziko
mimoriadne nizkej hladiny sodika v krvi (hyponatriémia). Pozri tiez Casti ,,Upozornenia a opatrenia®,
,»Iné lieky a injekény roztok Glukéza B. Braun 10 % a ,,Mozné vedlajsSie ucinky*.

Dospeli, dospievajuci a deti

Mnozstvo injekéného roztoku Glukoéza B. Braun 10 %, ktoré vam podaju a rychlost’ podavania tohto
lieku stanovi lekar. Bude to zavisiet' od hladiny glukézy vo vasej krvi, vlastnosti a poZzadovanej
koncentracie pridavanych liekov a od vasho celkového zdravotného stavu.

Osobitna populdcia

Ak je vasa schopnost’ metabolizovat’ glukdézu narusena (napr. po operaciach alebo po zraneniach,
v pripade kyslikovej nedostatocnosti alebo zlyhania organu), lekar upravi davkovanie tak, aby sa
hladina glukézy v krvi blizila k normalnym hodnotam.

Ak vam podaju viac injekéného roztoku Glukéza B. Braun 10 %, ako sa ma
Je nepravdepodobné, Ze vam podaju vacsie mnozstvo, ako sa ma, pretoze vam bude tento liek podavat’
lekar alebo zdravotnicky pracovnik.

Ak vsak dojde k predavkovaniu glukézou, moze to sposobit’:

- prili§ vysoké hladiny glukézy v krvi (hyperglykémia) a s tym stvisiace vysoké hladiny inzulinu
v krvi,

- pritomnost’ glukdzy v moci (glykoziria),

- nadmerné mnozstvo tekutin v organizme (hypotonicka hyperhydratacia),

- poruchu vedomia alebo bezvedomie kvoli nadmerne vysokej hladine glukézy v krvi alebo prilis
koncentrovanym telesnym tekutinam (hyperglykemicko-hyperosmoticka koma),

- poruchy elektrolytovej rovnovahy (najméa sodika a draslika).
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Ak k tomu do6jde, podavanie glukozy sa spomali alebo prerusi. V pripade potreby lekar rozhodne
o d’alsej lieCbe, napriklad o podani inzulinu.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekérnika.

4.  Mozné vedlajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lick moze sposobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Pri pouziti injekéného roztoku Glukoza B. Braun 10 % sa u vds mozu vyskytnut’ nasledovné vedl'ajsie
ucinky, zoradené do skupin podla ¢astosti ich vyskytu:

Nezname vedl’ajsie ucinky (Castost’ vyskytu sa neda odhadnit’ z dostupnych udajov):

- abnormalne nizka hladina sodika v krvi (hyponatriémia);

- opuch mozgu z dévodu abnormalne nizkej hladiny sodika v krvi (hyponatriémicka
encefalopatia). Toto mbze spdsobit’ nezvratné poskodenie mozgu a v zavaznejsich pripadoch
smrt’. Priznaky zahfiajii: bolest’ hlavy, nevolnost’, vracanie, zachvaty, unavu a nedostatok
energie;

- reakcie v mieste podania injekcie vratane bolesti, podrazdenia a povrchového zapalu zily,

a v pripade preniknutia licku mimo Zilu aj poSkodenie tkaniv.

Hlasenie vedPajSich icinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie stt uvedené v tejto pisomnej
informécii. VedlajSie u€¢inky moZzete hlésit’ aj priamo na ndrodné centrum hldsenia uvedené

v Prilohe V. Hlasenim vedl'aj$ich u¢inkov mozZete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti
tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ injek¢ény roztok Glukéza B. Braun 10 %

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaceni obalu a skatuli po EXP.
Déatum exspiracie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Po prvom otvoreni obalu sa musi liek ihned pouzit’.
Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovévanie.

Liek sa mdze pouzit’ iba vtedy, ak je roztok ¢iry, bezfarebny alebo jemne Zltkasty a ak obal a jeho
uzaver su neposkodené.

Obaly st ur¢ené len na jednorazové pouzitie. Obal a nepouzity obsah po pouziti zlikvidujte.
Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co injekény roztok Glukéza B. Braun 10 % obsahuje
- Liecivo je glukéza (vo forme monohydratu glukozy).


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Jeden ml injekéného roztoku obsahuje 100,0 mg glukédzy (zodpoveda 110,0 mg monohydratu
glukozy).
100 ml injek¢ného roztoku obsahuje 10,0 g glukdzy (zodpoveda 11,0 g monohydratu glukézy).

- Dal3ia zlozka je voda na injekcie.

Energeticka hodnota: 1 675 kJ/1 =400 kcal/l
Teoretickd osmolarita: 555 mosmol/l

Acidita (titracia na hodnotu pH 7,4): <1 mmol/l NaOH
pH: 3,5-5,5

AKo vyzera injekény roztok Glukéza B. Braun 10 % a obsah balenia
Injekény roztok Glukéza B. Braun 10 % je Ciry, bezfarebny alebo jemne zltkasty roztok glukozy
vo vode. Dodava sa v plastovych (PE) ampulkach.

Velkosti balenia: 1 x 10 ml Mini-Plasco (nema vonkajsi obal — Skatul'u)
1 x 10 ml Mini-Plasco connect (nema vonkajsi obal — skatul'u)
20 x 10 ml Mini-Plasco (mé vonkajsi obal — Skatul'u)
20 x 10 ml Mini-Plasco connect (ma vonkajsi obal — Skatul'u)
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strasse 1

34212 Melsungen

Nemecko

Postova adresa

B. Braun Melsungen AG
34209 Melsungen
Nemecko

Tel.: +49 5661 71-0
Fax: +49 5661 71-4567

Vyrobca

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

B. Braun Medical, SA
Ctra. de Terrassa 121
08191 Rubi (Barcelona)
Spanielsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v maji 2023.

Nasledujtca informécia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:

Sposob podavania

Intravenézne pouZitie.

Pomala intravendzna injekcia alebo ako aditivum do intravendznej infuzie.
Injekény roztok Glukoza B. Braun 10 % sa mdze podavat’ do velkej periférnej zily.
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Pred podavanim a po¢as neho mdze byt’ potrebné sledovat’ rovnovahu tekutin, glukozu v sére, sérovy
sodik a iné elektrolyty, najméa u pacientov so zvySenym neosmotickym uvolniovanim vazopresinu
(syndrom neprimeranej sekrécie antidiuretického hormonu, 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. Injekény
roztok Glukéza B. Braun 10 % sa mdze po podani stat’ extrémne hypotonicka kvoli metabolizécii
glukozy v tele (pozri Casti 4.4, 4.5 a 4.8 v stthrne charakteristickych vlastnosti lieku).

Inkompatibility

Injekény roztok Glukoza B. Braun 10 % ma kyslé pH, preto sa mézu pri mieSani s inymi liekmi
vyskytnut’ inkompatibility.

Koncentraty erytrocytov sa z dovodu rizika pseudoaglutinacie nesmu suspendovat’ v injekénom
roztoku Glukoéza B. Braun 10 %.

Cas pouzitel’nosti po prvom otvoreni
Po prvom otvoreni obalu sa musi liek ihned’ pouzit’.

Cas pouZitel'nosti po pridani aditiv

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

a validovanych aseptickych podmienkach.



