Priloha ¢. 2 k notifikécii o zmene, ev. ¢.: 2022/01121-Z1B

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Glukoéza B. Braun 10 % injekény roztok

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jeden ml injekéného roztoku obsahuje:

glukéza (glucosum) 100,0 mg
(zodpoveda monohydratu glukoézy [glucosum monohydricum] 110,0 mg)
100 ml injekéného roztoku obsahuje:

glukéza (glucosum) 10,0 g
(zodpoveda monohydratu glukozy [glucosum monohydricum] 11,0 g)

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Injekény roztok.

Ciry, bezfarebny alebo jemne Zltkasty vodny roztok.

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

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

- Terapia hypoglykémie.
- Vehikulum pre kompatibilné lieky.

4.2 Davkovanie a sp6sob podavania

Davkovanie

Pred podavanim a po¢as neho méze byt potrebné sledovat’ rovnovahu tekutin, glukozu v sére, sérovy
sodik a iné elektrolyty, najmé u pacientov so zvySenym neosmotickym uvolfiovanim vazopresinu
(syndrom neprimeranej sekrécie antidiuretického horménu, SIADH syndrome of inappropriate
antidiuretic hormone secretion) a u pacientov subezne lie¢enych agonistami vazopresinu kvoli riziku
hyponatriémie.

Monitorovanie sérového sodika je zvlast’ délezité pri fyziologicky hypotonickych roztokoch. Injekény
roztok Gluk6za B. Braun 10 % sa mdze po podani stat’ extrémne hypotonicka kvoli metabolizacii
glukozy v tele (pozri Casti 4.4, 4.5 a 4.8).
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- Terapia hypoglykémie:
Dospeli

Pri liecbe hypoglykémie sa davka a rychlost’ podavania musia upravit’ podl'a aktualnej koncentracie
glukozy v krvi a celkového stavu pacienta.

Pediatricka populacia

Pri liecbe hypoglykémie sa davka a rychlost’ poddvania musia upravit’ podla aktualnej koncentrécie
glukdzy v krvi a celkového stavu pacienta.

- Pouzitie ako nosny roztok (vehikulum):

Zvoleny objem zavisi od pozadovanej koncentracie lieku, pre ktory ma byt’ roztok pouzity ako nosny
roztok (vehikulum) s ohladom na maximalnu rychlost’ infuzie uvedenu nizsie.

Déavka a rychlost’ podavania zavisia od vlastnosti predpisaného aditiva.

Dospeli

Maximalna rychlost’ infuzie:

Maximalna rychlost’ podavania 0,25 g glukdzy na kg telesnej hmotnosti za hodinu (4 mg/kg/min) sa
nema prekrocit’, aby nedoslo k prekroceniu kapacity oxidacie glukoézy u pacienta.

Pediatricka populdacia

Maximalna denné davka a rychlost infuzie:

Nasledovné maximalne rychlosti podavania glukdzy sa nemaju prekrocit’, aby nedoslo k prekroceniu
kapacity oxidacie glukdzy u pacienta:

Maximalna rychlost’ Maximéalna denna
infuzie [g/kg/h] divka [g/kg/d]

PredcCasne narodeni novorodenci
a novorodenci narodeni 0,72 17,3
v termine
28 dni — 10 kg 0,6 14
11-30kg 0,36 8,6
31 -45kg 0,24 5,8
> 45 kg 0,18 43
Dospeli 0,25 4,0

Sposob podavania

Intravendzne pouZitie.
Pomala intravendzna injekcia alebo ako aditivum do intravenéznej infazie.
Injekény roztok Glukoza B. Braun 10 % sa mdze podavat’ do velkej periférnej zily.

4.3 Kontraindikacie
- Precitlivenost’ na lie¢ivo.

- Laktatova acidoza.
- Hyperglykémia, ktora nereaguje na davku inzulinu do 6 jednotiek/h.
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4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Injekény roztok Glukoza B. Braun 10 % je hypertonicky roztok. V tele sa vSak tekutiny obsahujuce
glukozu mozu stat’ extrémne fyziologicky hypotonickymi vzhl'adom na rychlu metabolizaciu glukozy
(pozri Cast’ 4.2).

V zavislosti od tonicity roztoku, objemu a rychlosti infuzie a v zavislosti od pacientovho zakladného
klinického stavu a schopnosti metabolizovat’ glukézu, mdze intravendzne poddvanie glukozy sposobit’
poruchy elektrolytov, hlavne hypo- alebo hyperosmotickt hyponatriémiu.

Hyponatriémia

Pacienti s neosmotickym uvolnovanim vazopresinu (napriklad akttne ochorenie, bolest’, pooperacny
stres, infekcie, popaleniny a choroby CNS), pacienti so srdcovymi, pe¢eiiovymi a oblickovymi
ochoreniami a pacienti, ktori s vystaveni agonistom vazopresinu (pozri ¢ast’ 4.5) st po infuzii
hypotonickych tekutin vystaveni mimoriadnemu riziku akutnej hyponatriémie.

Akutna hyponatriémia moze viest’ k aktitnej 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.

Deti, Zeny vo fertilnom veku a pacienti so znizenou komplianciou mozgu (napr. meningitida,
intrakranialne krvacanie a cerebralna kontizia) maju mimoriadne riziko zavazného a Zivot
ohrozujuceho opuchu mozgu spoésobeného akutnou hyponatriémiou.

Ked’ze roztoky hypertonickej glukdézy mbzu sposobit’ nekrozu koze a zavazné poskodenie tkaniva,
musi byt zabezpecené absolutne intravenozne podanie.

Je potrebné monitorovat’ koncentraciu glukézy v krvi.

Pozorné sledovanie hladiny glukézy v krvi je povinné, ak je narusSeny oxidacny metabolizmus glukozy
(napr. v ranom poopera¢nom alebo pourazovom obdobi alebo v pripade hypoxie alebo orgdnového
zlyhania), aby sa predislo komplikaciam spojenym s hyperglykémiou.

Stav hyperglykémie sa ma lie€it’ inzulinom. Podanie inzulinu spdsobuje d’al$i prisun draslika do
buniek a moze tym vyvolat’ alebo zvysit hypokaliémiu.

Odporuca sa sledovat’ elektrolyty v sére a acidobazicku rovnovahu.

Je potrebné zabezpecit’ nahradu nedostatku tekutin a elektrolytov. To je obzvlast’ dolezité v pripade
draslika, pretoze podavanie injekéného roztoku Gluko6za B. Braun 10 % moze hypokaliémiu zhorsit’.
V pripade dlhodobého podavania alebo podavania vysokej davky glukoézy je potrebna opatrnost’, aby
sa zabranilo vzniku hypokaliémie sledovanim plazmatickych hladin draslika a v pripade potreby
podanim doplnkov draslika.

U pacientov so zvySenou osmolaritou séra je potrebna opatrnost’.

Podavanie hyperosmolarnych roztokov glukézy pacientom s poskodenou hematoencefalickou bariérou
moze viest’ k zvySeniu intrakranialneho/intraspinalneho tlaku. V pripade intrakranialneho alebo
intraspinalneho krvacania je v priebehu prvych 24 az 48 hodin potrebné vyhnut sa roztokom
obsahujucim 10 % alebo viac m/V glukdzy, pokial’ sa u pacienta nevyvinie hypoglykémia bez podpory
VyZivy.

Injek¢ny roztok Glukoza B. Braun 10 % sa u pacientov s akitnou cievnou mozgovou prihodou musi
pouzivat’ s opatrnostou, pretoZe u tychto pacientov sa hyperglykémia spéja so zlym funkénym
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vysledkom. Pacienti s akttnou cievnou mozgovou prihodou maju byt lieCeni tak, aby sa koncentracia
glukdzy v krvi udrziavala nad 4 mmol/I.

U pacientov s oblickovym zlyhanim sa ma injekény roztok Glukéza B. Braun 10 % podavat’
len s opatrnost’ou.

Roztoky glukdzy sa nesmu podat’ cez ta istl infuznu stipravu stibezne s podanim krvi, pred nim alebo
po tlom z dévodu moznej pseudoaglutinacie.

U pacientov so zjavnym alebo znamym subklinickym diabetom mellitus alebo neznasanlivost'ou
sacharidov z akéhokol'vek dovodu je potrebna opatrnost’.

Pacientom s delirium tremens, ktori st uz dehydrovani, sa injekcia glukdzy ma podat’ iba v nidzove;j
situacii.

Upozornenie: Je potrebné vziat’ do uvahy bezpecnostné informacie vyrobcov pridavanych lieciv
(aditiv).

Pacienti s podozrenim na podvyzivu alebo s potvrdenou podvyzivou maji mat’ pocas liecby
parenteralnou glukozou zabezpecentl suplementaciu tiaminu. Pacienti s akutnou hypoglykémiou sa
maju ¢o najskor vratit’ do stavu s normalnou glykémiou.

Pediatricka populdcia

Novorodenci, najmé pred¢asne narodeni novorodenci s nizkou pérodnou hmotnostou st obzvlast’
vystaveni riziku hyperglykémie alebo hypoglykémie. Aby sa zabranilo dlhodobym neziaducim
udalostiam alebo smrtelnému predavkovaniu, je potrebné pozorne sledovat’ hladinu glukozy v krvi.
4.5 Liekové a iné interakcie

Je potrebné zohl'adnit’ interakcie s liekmi, ktoré maju vplyv na metabolizmus glukézy.

Lieky. ktoré spdsobuju zvySeny ucinok vazopresinu

Nizsie uvedené lieky zvysuju ucinok vazopresinu, o vedie k znizeniu renalneho vylu¢ovania vody
bez elektrolytov a zvySuju riziko iatrogénnej hyponatriémie po nevhodne vyvazenej liecbe
intravenoznymi roztokmi (pozri Casti 4.2, 4.4 a 4.8).
- Lieky stimulujice vylu¢ovanie vazopresinu, napr.:
chlorpropamid, klofibrat, karbamazepin, vinkristin, selektivne inhibitory spatného vychytavania
sérotoninu, 3,4-metyléndioxy-N-metamfetamin, ifosfamid, antipsychotika, narkotika.

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

- Analdégy vazopresinu, napr.:
desmopresin, oxytocin, vazopresin, terlipresin.

Dalsie lieky zvysujuce riziko hyponatriémie zahfiiaju aj diuretika vo vieobecnosti a antiepileptika, ako
je oxkarbazepin.

Predpisujtici lekar méa zohl'adnit’ informécie poskytnuté s prislusnym liekom.
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4.6 Fertilita, gravidita a laktacia
Gravidita

K dispozicii je iba obmedzené mnozstvo udajov (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 hladiska reprodukéne;j toxicity (pozri Cast’ 5.3).

Liek sa moze podavat’ pocas gravidity, ak je indikovany.

Napriek tomu mdze inflzia roztoku glukdzy podané pocas porodu predisponovat’ novorodenca vo
veku 2 hodiny na zvySené riziko hypoglykémie. Preto sa pocas podavania glukédzy pri porode
odportca u matky pozorne sledovat’ hladinu glukézy v krvi a udrziavat’ ju v ramci fyziologickych
hranic, aby sa zabranilo hyperglykémii u matky a plodu a naslednému riziku neonatalne;
hypoglykémie.

Injekény roztok Glukoza B. Braun 10 % sa ma podavat’ so Specialnou opatrnostou u tehotnych zien

pocas pdrodu, najma ak sa poddva v kombindcii s oxytocinom kvdli riziku hyponatriémie (pozri Cast’
44,45a4.8).

Dojcenie
Glukéza/metabolity sa vylucuju do materského mlieka, ale pri terapeutickych davkach injekéného
roztoku Glukoéza B. Braun 10 % sa neo¢akavajl ziadne ti€inky u doj¢enych novorodencov/dojciat.

Injekény roztok Glukoza B. Braun 10 % sa mdze pouzit’ pocas dojcenia, ak je indikovana.

Ak sa glukéza pridava ako vehikulum pre iné liecivo, povaha lieciva a jeho pouzivanie pocas gravidity
a dojcenia sa musi posudit’.

Fertilita
K dispozicii nie su ziadne udaje.
4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Injekény roztok Glukoza B. Braun 10 % nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’
viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Neziaduce ucinky su zoradené do tried organovych systémov podla databazy MedDRA a uvedené
podl’a frekvencie ich vyskytu nasledovne:

vel'mi ¢asté (> 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 tdajov).

Poruchy metabolizmu a vyzivy

Nezndme: iatrogénna hyponatriémia”
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Poruchy nervového systému

Nezndme: hyponatriémicka encefalopatia”

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania

Nezname:  lokalne reakcie v mieste podania vratane lokalnej bolesti, podrazdenia Zily,
tromboflebitidy alebo nekrozy tkaniva v pripade extravazicie

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

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dodlezité. Umozituje 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

Nadmerné infuzie gluk6zy mozu spdsobit’” hyperglykémiu a pridruzenti hyperinzulinémiu, glykozuriu,
hypotonickt hyperhydrataciu, hyperglykemicko-hyperosmotickua kému a poruchy elektrolytov.

Liecba

Primarnou liecbou je prerusenie terapie. Priznaky predavkovania sa mézu liecit’ podavanim inzulinu.
Ak je to potrebné, poruchy rovnovahy tekutin a elektrolytov mozu byt upravené podanim vhodného
mnozstva tekutin a elektrolytov.

Na liecbu priznakov vyplyvajtcich z predavkovania pridavanych aditiv je potrebné sa riadit’ pokynmi
vyrobcu prislusného aditiva.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Nahrady krvi a perfiizne roztoky, roztoky na parenteralnu vyzivu
ATC kod: BOSBAO3

Farmakodynamické udinky

Roztoky glukézy s nizkou koncentraciou st vhodné na riedenie roztokov, pretoze glukodza, ako
prirodzeny substrat buniek tela, je vSade metabolizovand. Za fyziologickych podmienok je glukoza
najdolezitejsi sacharid dodavajici energiu s energetickou hodnotou priblizne 17 kJ/g alebo 4 kcal/g.
Nervové tkanivo, erytrocyty a dren obliciek patria ku tkanivam so zadvdznou potrebou glukozy.

U dospelych ma byt normalna koncentracia glukézy v krvi nalacno 70 — 100 mg/dl alebo 3,9 —

5,6 mmol/Il.

Na jednej strane, glukoza slizi na syntézu glykogénu ako zasobnej formy glukdzy a na druhej strane,
podlieha glykolyze na pyruvat a laktat pre produkciu energie v bunkach. Glukoza tiez udrziava hladinu
cukru v krvi a je dolezita pri syntéze dolezitych zloziek v tele. Do regulacie hladiny glukozy sa
primarne zapajaju inzulin, glukagén, glukokortikoidy a katecholaminy.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Pre optimalnu utilizaciu podanej glukdzy je potrebny normalny elektrolytovy a acidobazicky stav.
Obzvlast acid6za moze indikovat’ poskodenie oxida¢ného metabolizmu glukozy.

Metabolizmus glukozy a elektrolytov st uzko spojené. Inzulin ul'ahcuje prisun draslika do buniek.
Fosfat a horcik sa podiel'aji na enzymatickych reakciach stuvisiacich s vyuzitim glukézy. Potreba
doplnit’ draslik, fosfat a hor¢ik sa preto po podani glukozy moze zvysit, a preto sa mozno ich hladina
bude musiet’ monitorovat’ a doplnit’ podl'a individualnych potrieb. Bez ich doplnenia sa mézu narusit’
najma funkcie srdca a neurologické funkcie.

Za patologickych metabolickych podmienok sa moézu vyskytnit’ poruchy vyuzitia glukozy
(intolerancia gluk6zy). Medzi tieto patologické podmienky patria: diabetes mellitus a stavy
metabolického stresu (napr. stavy poCas operacie a po nej, zdvazné ochorenie, zranenie), hormonalne
spdsobeny pokles glukozovej tolerancie, ¢o mdze viest' az ku hyperglykémii bez exogénnej nahrady
substratu. Hyperglykémia mdze v zavislosti od jej zavaznosti viest’ k osmoticky spésobenej strate
tekutiny rendlne s naslednou hypertonickou dehydrataciou, k hyperosmotickym porucham az ku
hyperosmotickej kéme.

Nadmerné podanie glukozy obzvlast za podmienok pooperacnych a posttraumatickych poruch
metabolizmu, méze viest’ k zna¢nému zhorSeniu poskodenia vyuzitia glukdzy a k narastajuce;j
premene glukézy na lipidy, ako vysledok obmedzenia oxidacnej utilizacie glukdzy. Striedavo to moze
byt popri inom spojené s narastajicim presytenim tela oxidom uhli¢itym (problémy pri odvykani od
respiratora) a so zvysSujucimi sa tukovymi infiltraciami tkaniv, hlavne pecene. Obzvlast’ u pacientov so
zranenim lebky a mozgu a s mozgovym edémom je riziko poruch homeostazy glukdzy. Tu aj mierna
porucha hladiny glukézy v krvi a s tym spojena zvySena osmolarita plazmy (séra) moze viest

k zna¢nému zhorSeniu stupiia poskodenia mozgu.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Kedze sa roztok podava intraven6zne, jeho biologicka dostupnost’ je 100 %.
Distribucia

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

Biotransformécia

Pri glykolyze sa glukdza metabolizuje na pyruvat. Pri aerobnych podmienkach sa pyruvat aplne
oxiduje na oxid uhlic¢ity (CO,) a vodu. Pri hypoxii sa pyruvat meni na laktat. Laktat sa moze Ciastocne
vratit’ do metabolizmu glukézy (Coriho cyklus).

Eliminacia

Kone¢né produkty uplnej oxidacie glukdzy sa vylucuju cez placa (oxid uhlicity) a oblickami (voda).
U zdravych l'udi sa obli¢ckami glukéza nevylucéuje prakticky vobec. Za patologickych metabolickych
podmienok stvisiacich s hyperglykémiou (napr. diabetes mellitus, postagresivny metabolizmus) sa
glukoza vylucuje aj oblickami (glykozlria), ak sa prekro¢i maximalna kapacita tubularnej reabsorpcie
(hladina glukoézy v krvi je vyssia ako 160 — 180 mg/dl alebo 8,8 — 9,9 mmol/1).
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5.3 Predklinické udaje o bezpecnosti

Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych farmakologickych $tadii bezpecnosti, toxicity po
opakovanom podavani, genotoxicity, karcinogénneho potencialu, reprodukénej toxicity a vyvinu
neodhalili ziadne osobitné riziko pre I'udi.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

voda na injekcie

6.2 Inkompatibility

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

Koncentraty erytrocytov sa z dévodu rizika pseudoaglutinacie nesmu suspendovat’ v injekénom
roztoku Glukéza B. Braun 10 %. Pozri tiez Cast’ 4.4.

6.3 Cas pouZitelnosti
Neotvorené
3 roky

Po prvom otvoreni obalu

Po prvom otvoreni obalu sa musi liek ihned’ pouzit’. Pozri Cast’ 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.

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
Podmienky na uchovavanie nariedeného lieku, pozri cast’ 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

PE ampulky (Mini-Plasco alebo Mini-Plasco connect).

Velkosti balenia: 1 x 10 ml Mini-Plasco (nema vonkajsi obal — §katul'u)
1 x 10 ml Mini-Plasco connect (nemé 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 vel'kosti balenia.
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6.6 Speciilne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

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

Obaly su urcené len na jednorazové pouzitie. Obal a nepouzity obsah po pouziti zlikvidujte.
Pouzivajte, iba ak je roztok Ciry, bezfarebny alebo jemne Zltkasty a ak obal a jeho uzaver st
neposkodené.

7.  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

8. REGISTRACNE CiSLO

76/0213/15-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Déatum prvej registracie: 11. marec 1992
Déatum posledného predlzenia registracie: 31. december 2002

10. DATUM REVIZIE TEXTU

05/2023



