Priloha €. 3 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2022/01121-Z1B

Pisomna informacia pre pouZivatela
Glukoza B. Braun 10 % inflizny roztok
glukdza (glucosum)

Pozorne si precitajte cela pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek,

pretoZe obsahuje pre vas doleZité informacie.

- Ttto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

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

- Tento liek bol predpisany iba vaim. Nedédvajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'aj§ich ti€¢inkov, ktoré nie stt uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je infazny roztok Glukéza B. Braun 10 % a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet' predtym, ako pouZijete infiizny roztok Glukéza B. Braun 10 %
Ako pouzivat’ infizny roztok Glukoza B. Braun 10 %

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ infuzny roztok Glukéza B. Braun 10 %

Obsah balenia a d’alSie informacie

AN e

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

Infazny roztok Glukéza B. Braun 10 % je roztok glukdzy (cukor) vo vode. Glukdza je jednym
z najdodlezitejsich cukrov dodavajucich energiu v organizme.

Infazny roztok Glukéza B. Braun 10 % sa pouziva na dodanie glukozy do organizmu, ak nedokézete
prijimat’ potravu a tekutiny prirodzenou cestou a na zvySenie mimoriadne nizkej hladiny glukozy

v krvi (liecba hypoglykémie). M&ze sa tiez pouzit’ ako roztok na rozpustanie alebo zriedenie inych
liekov, ktoré vam budu podané infazne.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete infiizny roztok Glukéza B. Braun 10 %

Infazny roztok Glukéza B. Braun 10 % vam nepodaju

- ak ste alergicky na glukozu,

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

- ak mate delirium tremens (Zivot ohrozujuci stav, ktory vznika u alkoholikov pri nahlom
preruSeni pozivania alkoholu) a si¢asne mate zavazny nedostatok tekutin,

- ak mate zdvazné poruchy krvného obehu, t. j. Sokové stavy a kolaps krvného obehu,

- ak mate vysoku hladinu kyslych latok v krvi (acid6za).

Nesmiete dostat’ vel'ké mnozstvo tohto roztoku:

- ak mate prili§ vel’a tekutin v organizme,

- ak mate tekutinu v plucach (plicny opuch),

- ak sa u vas vyskytne nahle zlyhavanie srdca (akutne kongestivne srdcové zlyhavanie).
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Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako vam podaju infizny roztok Glukoza B. Braun 10 %, obrat'te sa na svojho lekara,
lekarnika alebo zdravotnil sestru.

Pacienti s ndhlym ochorenim, bolest'ou, poopera¢nym stresom, infekciami, popaleninami,
ochoreniami centrdlneho nervového systému, srdca, pecene alebo obli¢iek a pacienti, ktori uzivaja
lieky posobiace ako vazopresin (hormdn, ktory reguluje mnozstvo telesnej tekutiny) maju

pri podavani tohto lieku osobitné riziko vzniku vyrazne nizkej hladiny sodika v krvi (akttna
hyponatriémia), ktord méze viest’ k zivot ohrozujiicemu opuchu mozgu (hyponatriémova
encefalopatia, edém mozgu).

Zvysené riziko vzniku zadvazného a Zivot ohrozujuceho opuchu mozgu spoésobeného vyrazne nizkou
hladinou sodika v krvi hrozi aj detom, Zendm v plodnom veku a pacientom s vaznymi ochoreniami
mozgu, ako je zapal mozgovych blan (meningitida) alebo zranenia mozgu (vnutrolebecné krvacanie,
konttizia — pomliazdenie mozgu). Opuch mozgu sa moze prejavit’ bolestami hlavy, nevolnostou,
zachvatmi, ospalost’ou a vracanim.

Tento liek vam nema byt podany, ak mate alebo ste v poslednej dobe mali cievnu mozgovt prihodu,
ak to vas lekar nepovazuje za absolutne nevyhnutné pre vaSe uzdravenie.

Pred podavanim infuzie a pocas neho budu kontrolované vase hladiny glukézy v krvi, tekutin, soli
(najmai sodika a draslika) a acidobéazicka rovnovéha (rovnovaha medzi kyslymi a zasaditymi latkami
v organizme). Na tento ucel vam mézu byt odobraté vzorky krvi.

Pred podanim tohto lieku je potrebné upravit’ vSetky existujuce poruchy rovnovahy telesnych tekutin
a soli, napr.:

- prili$ nizka hladina draslika alebo sodika v krvi (hypokaliémia, hyponatriémia),

- nedostatok tekutin a nadmerné straty soli.

V pripade potreby vam bude hladina gluko6zy v krvi upravovana podanim inzulinu. Lekér 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 alebo neznasanlivost’ cukrov akéhokol'vek iného druhu,

- ak mate prili$ vysoky objem krvi,

- ak mate poruchu metabolizmu akéhokol'vek druhu (napr. po operaciach alebo urazoch, s prilis
malym mnozstvom kyslika v tkanivach, alebo pri niektorych organovych ochoreniach),
pri ktorej sa vasa krv moze okyslit,

- ak mate abnormalne vysoku koncentraciu krvného séra (vysoka osmolarita séra),

- ak mate poruchu funkcie obli¢iek alebo srdca.

Vas lekar vam bude venovat’ osobitnu starostlivost’, ak mate poskodent bariéru medzi krvou
a mozgom, pretoze tento liek moze pri takomto stave sposobit’ zvysenie tlaku v lebke alebo mieche.

Ak sa v mieste podania infuzie objavia priznaky podrazdenia zily alebo zapal steny Zily, vas lekar
Zvazi zmenu miesta vpichu.

Lekar pocas podavania tohto lieku zabezpeci primerany prisun soli (najmaé draslika, hor¢ika, fosfatov)
a vitaminov (najmai vitaminu B;).

Ak subezne dostavate transfiiziu krvi, musi byt podana pomocou inej infuznej stupravy.

Deti

Pri podavani tohto lieku bude venovana osobitnd pozornost’ detom v prvom a druhom roku Zivota,
pretoze nahle zastavenie podavania infuzie vysokou rychlost'ou moze spdsobit’ vel'mi nizke hladiny
gluko6zy v krvi, najmé u deti v tomto veku.
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Iné lieky a inflizny roztok Glukéza B. Braun 10 %
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uZzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekéarovi.

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

Vas lekar vezme do uvahy, Ze niektoré lieky mozu ovplyviiovat’ metabolizmus glukédzy.

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

ktoré ucinkujt podobne ako vazopresin, alebo zvysuju ucinok alebo vylu€ovanie vazopresinu a tym

zvySuju riziko nizkej hladiny sodika v krvi (hyponatriémia):

- karbamazepin, oxkarbazepin, pouzivané na liecbu epilepsie;

- chlérpropamid, pouzivany na lie¢bu 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 bunkédm a poskodzuje tkaniva);

- selektivne inhibitory spitného vychytavania sérotoninu, pouzivané na liecbu depresie;

- antipsychotika, pouzivané na lieCbu mentalnych poruch;

- opioidné analgetikd, pouzivané na zmiernenie silnej bolesti;

- nesteroidné protizapalové lieky, pouzivané na zmiernenie miernej a stredne silnej bolesti a na
liecbu zapalov;

- desmopresin, pouzivany na lie¢bu diabetes insipidus (extrémny sméd a nadmerna tvorba mocu);

- oxytocin, hormén pouzivany pocas porodu;

- vazopresin a terlipresin, pouzivané na lie¢bu 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 infaiznom
roztoku Glukéza B. Braun 10 %.

Tehotenstvo a dojéenie
Ak ste tehotné alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet, porad'te sa
so svojim lekarom predtym, ako zacnete pouzivat tento liek.

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

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

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

Tento liek je ureny na intraven6zne pouzitie (podava sa pomocou malej hadicky zavedenej do Zily).
V niektorych pripadoch sa méze podavat’ aj do velkej periférnej (okrajovej) Zily.

Vs lekar moze u vas sledovat’ rovnovahu tekutin, hladinu glukozy a soli v krvi (vratane sodika) pred
liecbou a pocas liecby tymto liekom, najmé ak ste pacient so zvySenou tvorbou vazopresinu alebo
uzivate lieky s podobnym tcinkom ako vazopresin, pretoze u vas existuje riziko mimoriadne nizkej
hladiny sodika v krvi (hyponatriémia). Pozri tiez Casti ,,Upozornenia a opatrenia”, ,,Iné lieky a infizny
roztok Glukoza B. Braun 10 %” a ,,Mozné vedl'ajSie uCinky”.
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Davkovanie
Mnozstvo infuzneho roztoku Glukéza B. Braun 10 %, ktoré vam podajti, stanovi lekar v zavislosti
od vasho zdravotného stavu.

Dospeli a dospievajuci starsi ako 15 rokov

Maximalna davka pre dospelych a dospievajticich od 15. roku Zivota je 40 ml na 1 kg telesne;j
hmotnosti za dei.

Roztok vdm bude podany rychlostou maximalne 2,5 ml na 1 kg telesnej hmotnosti za hodinu.

Deti a dospievajiici vo veku do 14 rokov
Maximalna denna davka tohto lieku pre deti do 14. roku zivota sa ur¢i podl'a veku a telesnej
hmotnosti:

Predc¢asne narodeni novorodenci:
Novorodenci narodeni v termine:

180 ml/kg telesnej hmotnosti
150 ml/kg telesnej hmotnosti

1. —2. rok: 150 ml/kg telesnej hmotnosti
3.—5. rok: 120 ml/kg telesnej hmotnosti
6. —10. rok: 100 ml/kg telesnej hmotnosti
11. - 14. rok: 80 ml/kg telesnej hmotnosti

Pri stanoveni davky bude lekar prihliadat’ na celkovy denny prijem tekutin podl'a nasledovnych
odportcani pre deti:

. den Zivota:

. den Zivota:

. den Zivota:

. den Zivota:

. den Zivota:

. den Zivota:

. mesiac pred zaCiatkom stabilného
rastu:

1. mesiac po zacCiatku stabilného rastu:
2. —12. mesiac zivota:

60 — 120 ml/kg telesnej hmotnosti
80 — 120 ml/kg telesnej hmotnosti
100 — 130 ml/kg telesnej hmotnosti
120 — 150 ml/kg telesnej hmotnosti
140 — 160 ml/kg telesnej hmotnosti
140 — 180 ml/kg telesnej hmotnosti
140 — 170 ml/kg telesnej hmotnosti

— N DN B [W|N|[—

140 — 160 ml/kg telesnej hmotnosti
120 — 150 ml/kg telesnej hmotnosti

2. rok: 80 — 120 ml/kg telesnej hmotnosti
3.-5. rok: 80 — 100 ml/kg telesnej hmotnosti
6.—12. rok: 60 — 80 ml/kg telesnej hmotnosti
13. - 18. rok: 50 — 70 ml/kg telesnej hmotnosti

Pacienti s narusenym metabolizmom glukozy

Ak je vasa schopnost’ metabolizovat’ glukézu narusena (napr. po operaciach alebo po zraneniach,

v pripade kyslikovej nedostato¢nosti alebo zlyhania organu), lekar upravi davku tak, aby sa hladina
glukdzy v krvi blizila k normalnym hodnotam.

Ak vam podaju viac infuzneho 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 a denné davky urci vas lekar.

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

- prilis vysoké hladiny glukézy v krvi (hyperglykémia),

- pritomnost’ glukdzy v mo¢i (glykozuria),

- nedostatok tekutin s abnormalne vysoko koncentrovanymi telesnymi tekutinami
(hyperosmoticka dehydratacia),

- poruchu vedomia alebo bezvedomie kvoli nadmerne vysokej hladine glukézy v krvi alebo prilis
koncentrovanym telesnym tekutindm (hyperglykemicko-hyperosmotickd koma).
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Predavkovanie tekutinami moze spdsobit’ nadbytok tekutin v organizme sprevadzany:

- zvySenym napatim koze,

- tazobou a opuchom néh (upchatie zil),

- opuchom tkaniva (edém), s pripadnym opuchom pl'ic (plicny edém) alebo opuchom mozgu
(edém mozgu),

- abnormalne vysokymi alebo nizkymi hladinami soli v krvi,

- narus$enou rovnovahou medzi kyslymi a zasaditymi latkami v organizme.

V pripade predavkovania sa u vas moéze vyskytnut’ nevol'nost’, vracanie alebo kice.
Ak k tomu d6jde, podavanie glukdzy sa spomali alebo zastavi.
V pripade potreby lekar rozhodne o d’alSej liecbe, napriklad o podani inzulinu, tekutin alebo soli.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajsie u€inky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Pri pouziti infazneho roztoku Glukdza B. Braun 10 % sa u vas mézu vyskytnat’ nasledovné vedlajsie
ucinky, zoradené do skupin podl’a castosti ich vyskytu:

Nezname vedPajSie ucinky (Castost’ vyskytu sa neda odhadntt’ z dostupnych udajov):

- abnormalne nizka hladina sodika v krvi (hyponatriémia);

- opuch mozgu z dévodu abnormalne nizkej hladiny sodika v krvi (hyponatriémicka
encefalopatia). To moze spdsobit’ nezvratné poskodenie mozgu a v zdvaznejsich pripadoch
smrt’. Priznaky zahffiaju: bolest’ hlavy, nevol'nost, vracanie, zichvaty, inavu a nedostatok
energie;

- reakcie v mieste podania infizie vratane bolesti, podrazdenia a povrchového zapalu Zily,

a v pripade preniknutia lieku mimo Zzilu aj poskodenie tkaniv.

Hlasenie vedPajSich uc¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ti€¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informdcii. VedlajSie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na ndrodné centrum hlasenia
uvedené v Prilohe V. Hldsenim vedl'aj$ich u¢inkov mozete prispiet k ziskaniu d’al$ich informacii
o bezpecnosti tohto lieku.

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

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku na fTasi a skatuli po EXP.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny deii v danom mesiaci.

Po prvom otvoreni obalu sa musi liek ihned’ pouzit’.
Tento liek nevyZzaduje Ziadne zvlaStne podmienky na uchovavanie.

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


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Obaly st uréené 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 chréanit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co inftizny roztok Glukéza B. Braun 10 % obsahuje
- Liecivo je gluk6za (vo forme monohydratu glukdzy).
Jeden ml infizneho roztoku obsahuje 100,0 mg glukdzy (zodpovedd 110,0 mg monohydratu

glukozy).

Jeden liter infuzneho roztoku obsahuje 100,0 g glukdzy (zodpoveda 110,0 g monohydratu

glukozy).

- Dalsia zlozka je voda na injekcie.

Energeticka hodnota:

Teoreticka osmolarita:

Acidita (titracia na hodnotu pH 7,4):
pH:

1 675 kJ/1 2 400 kcal/l
555 mosmol/l

< 0,5 mmol/l

3,5-5,5

Ako vyzera inflizny roztok Glukéza B. Braun 10 % a obsah balenia
Infazny roztok Glukéza B. Braun 10 % je Ciry, bezfarebny alebo jemne Zltkasty roztok glukozy
vo vode. Dodava sa v bezfarebnych plastovych (LDPE) fl'asiach.

Velkosti balenia: 1 x 500 ml, 10 x 500 ml

1x1000ml, 10 x 1 000 ml
Balenia po jednom kuse nemaju 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
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Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v maji 2023.

Nasledujtica informdcia je urcend len pre zdravotnickych pracovnikov:

Pred podavanim 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 stibezne lieCenych agonistami vazopresinu kvoli riziku
hyponatriémie.

Monitorovanie sérového sodika je zvlast’ dolezité pri fyziologicky hypotonickych roztokoch. Infuzny
roztok Glukoza B. Braun 10 % sa moze po podani stat’ extrémne hypotonicka kvoli metabolizécii
glukdzy v tele (pozri Casti 4.4, 4.5 a 4.8 v stihrne charakteristickych vlastnosti lieku).

Sposob podavania
Intravendzne pouzitie. Roztok sa moze podavat infiziou do velkej periférnej zily.

Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani
Podanie roztokov glukézy sa neodporuca po aktitnej ischemickej mozgovej prihode, ked’ze sa zistilo,
ze hyperglykémia zhorsuje ischemické poskodenie mozgu a nartisa zotavenie.

Podavanie hyperosmolarnych roztokov gluk6zy pacientom s poskodenou hematoencefalickou
bariérou moze viest’ k zvySeniu intrakranialneho/intraspindlneho tlaku.

Infazie glukodzy sa nesmil zacat’ podavat’ pred adekvatnou upravou existujicich deficitov tekutin
a elektrolytov, napr. hypotonickej dehydratacie, hyponatriémie a hypokaliémie.

U pacientov s nasledujicimi stavmi sa ma tento roztok pouzivat’ s opatrnostou:

- hypervolémia,

- insuficiencia obliciek,

- insuficiencia srdca,

- zvySena osmolarita séra,

- znamy subklinicky diabetes mellitus alebo intolerancia sacharidov z akéhokol'vek dovodu.

Nestabilny metabolizmus (napr. po operacii alebo po zraneni, hypoxia, insuficiencia organov)
narusuje oxida¢ny metabolizmus gluk6zy a moze viest’ k metabolickej acidoze.

Stavy hyperglykémie sa maju adekvatne monitorovat’ a lie€it’ inzulinom. Podanie inzulinu sposobuje
d’alsi prisun draslika do buniek a m6ze tym vyvolat’ alebo zvysit hypokaliémiu.

Nahle prerusenie infizie glukdzy podavanej vysokou rychlostou méze sposobit’ vyrazna
hypoglykémiu nasledkom sprievodnych vysokych koncentracii inzulinu v sére. Plati to najma u deti
mlads$ich ako 2 roky, pacientov s diabetes mellitus a pacientov s inymi ochoreniami spojenymi s
narusenou homeostazou glukézy. V zjavnych pripadoch sa ma rychlost’ infuzie glukézy postupne
znizovat’ pocas poslednych 30 — 60 minut infuzie. Z preventivnych dévodov sa odporuca, aby bol
kazdy pacient monitorovany na vyskyt hypoglykémie v prvy den pocas 30 mintit po ndhlom vysadeni
parenteralnej vyzivy.

Klinické monitorovanie ma vSeobecne zahinat’ glykémiu, sérové elektrolyty, rovnovahu tekutin a
acidobazickt rovnovahu. Je potrebné sa zamerat’ na hladinu sodika, ked’ze roztoky glukézy dodavaju
do tela vol'ni vodu a mdézu teda sposobovat’ hyponatriémiu alebo ju zhorSovat’. Frekvencia a typ
laboratorneho vysetrenia zavisi od celkového stavu pacienta, prevladajuceho stavu metabolizmu,
podanej davky a dizky trvania lie¢by. Je potrebné monitorovat’ aj celkovy objem a mnozstvo podane;
glukozy.
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Parenteralna vyziva podvyzivenych alebo vyCerpanych pacientov plnymi davkami a plnymi
rychlost’ami infizie od samého zaciatku a bez adekvatnych doplnkov vo forme draslika, horcika

a fosfatov moze viest’ k realimentaénému syndrému, charakterizovanému hypokaliémiou,
hypofosfatémiou a hypomagneziémiou. Klinické prejavy sa mézu rozvinat’ pocas niekol’kych dni
po zacati podévania parenterdlnej vyzivy. U tychto pacientov je potrebné postupné zvySovanie
infaznych rezimov. Podl'a odchylok od normalnych hladin je nutné adekvatne dopinat’ elektrolyty.

Osobitnu pozornost’ je potrebné venovat’ hypokaliémii. Néasledne je potrebnd suplementécia draslika.

Podra potreby sa musia dodavat’ elektrolyty a vitaminy. Metabolizmus glukézy si vyZaduje vitamin B,
najma tiamin.

Roztoky glukdzy sa nesmu podat’ cez th istil infuznu stipravu subezne s podanim krvi, pred nim alebo
po flom z dévodu moznej pseudoaglutinacie.

Ak sa pocas periférnej zilovej infuzie vyskytnu prejavy podrazdenia zily, flebitidy alebo
tromboflebitidy, ma sa zvazit' zmena miesta podavania infuzie.

Upozornenie: Ak sa tento roztok pouziva ako vehikulum, je potrebné vziat’ do tvahy bezpecnostné
informdcie vyrobcov pridavaného aditiva.

Pediatricka populacia
Najmé detom v 1. a 2. roku zivota hrozi riziko obnovenia hypoglykémie po ndhlom vysadeni infuzie
podavanej vysokou rychlost’'ou, pozri vyssie.

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

Cas pouZitePnosti po rekonstitiicii alebo zriedeni

Z mikrobiologického hl'adiska sa ma liek pouzit’ ihned’ po primiesani aditiv. Ak sa nepouzije ihned’,
za ¢as a podmienky uchovévania 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 sa ma zriedit’.
Inkompatibility

Infazny roztok Glukéza B. Braun 10 % ma kyslé pH, preto sa moZu pri mieSani s inymi liekmi
a s krvou vyskytnat’ inkompatibility.

Informécie o kompatibilite je mozné vyziadat’ od vyrobcu pridavaného lieCiva.

Koncentraty erytrocytov sa z dovodu rizika pseudoaglutinacie nesmu suspendovat’ v roztokoch
glukozy.



