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Pisomna informéacia pre pouZivatela
Glukéza B. Braun 40 % koncentrat na infazny roztok
glukoza (glucosum)

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

obsahuje pre vas doleZité informacie.

- Tuto 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, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. 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 koncentrat na infzny roztok Glukéza B. Braun 40 % a na ¢o sa pouziva

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam podaju koncentrat na infizny roztok Glukéza B. Braun
40 %

3. Ako pouzivat’ koncentrat na infuzny roztok Glukoza B. Braun 40 %

4. Mozné vedlajsie ucinky

5. Ako uchovavat’ koncentrat na infuzny roztok Glukoéza B. Braun 40 %

6. Obsah balenia a d’alsie informacie

1. Co je koncentrat na infizny roztok Glukéza B. Braun 40 % a na &o sa pouZiva

Koncentrat na infizny roztok Glukoza B. Braun 40 % je koncentrat glukézy (cukor) vo vode, ktory sa
musi pred podanim zriedit’.

Lekar pripravi roztok obsahujuci glukézu a poda vam ho do zily (intravendzna infuzia). Ak je liecba
potrebna v naliehavom pripade, lekar vam moZze podat’ roztok pomalou injekciou do jednej z velkych
centralnych zil (intravendzna injekcia do centralnej zily).

Tento liek sa pouziva na zvy$enie mimoriadne nizkej hladiny gluko6zy v krvi (liecba hypoglykémie).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam podaji koncentrat na infiizny roztok Glukéza
B. Braun 40 %

Koncentrat na infazny roztok Glukéza B. Braun 40 % vam nepodaju:
o ak ste alergicky na glukézu,

o ak mate vysoku hladinu kyseliny mlie¢nej v krvi (laktatova acidoza),
o ak mate vysoku hladinu glukozy v krvi (hyperglykémia),

o ak mate prili§ nizku hladinu draslika v krvi (hypokaliémia).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako vam podaji koncentrat na infuzny roztok Glukéza B. Braun 40 %, obrat'te sa na svojho
lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

Pacienti s nahlym ochorenim, bolestou, pooperaénym stresom, infekciami, popaleninami, ochoreniami
centralneho nervového systému, srdca, pecene alebo obliciek a pacienti, ktori uzivaju lieky pdsobiace
ako vazopresin (hormon, ktory reguluje mnozstvo telesnej tekutiny) maji pri podavani tohto lieku
osobitné riziko vzniku vyrazne nizkej hladiny sodika v krvi (akiitna hyponatriémia), ktora méze viest’
k zivot ohrozujuicemu opuchu mozgu (hyponatriémova encefalopatia, edém mozgu).
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Osobitné riziko vzniku zavazného a Zivot ohrozujticeho opuchu mozgu spésobeného vyrazne nizkou
hladinou sodika v krvi hrozi detom, zenam v plodnom veku a pacientom s vaznymi ochoreniami
mozgu, ako je zapal mozgovych blan (meningitida) alebo zranenia mozgu (vnutrolebeéné krvacanie,
konttzia — pomliazdenie mozgu).

Bude Vam zabezpeceny dostato¢ny prisun vitaminov (najmé vitaminu By).

Pred podavanim lieku a pocas neho buda kontrolované vase hladiny cukru v krvi, elektrolytov (najma
draslika) a rovnovaha medzi kyslymi a zasaditymi latkami v organizme (acidobazicka rovnovaha).
Na tento ucel vam mozu byt odobraté vzorky krvi. Pred podanim tohto lieku a poc¢as neho bude
upravovana akakol'vek existujica nerovnovaha telesnych tekutin a soli. Ak to bude potrebné, hladina
cukru v krvi bude kontrolovana podavanim inzulinu. Lekar v tomto pripade vezme do uvahy, ze
hladina draslika v krvi moze klesnut’.

Ak ste utrpeli uraz hlavy (krvacanie do mozgu alebo miechy), lekar vam tento liek nepoda pocas
prvych 24 az 48 hodin. O jeho podani sa méze rozhodnut’ len vtedy, ak mate vel'mi nizku hladinu
glukézy v krvi (hypoglykémiu) a nie sit vam podévané iné zZiviny.

Pokial ste v poslednej dobe prekonali ndhlu mozgova cievnu prihodu, bude vam tento liek podavany
opatrne, pretoze moze byt problematické znizit' vysoku hladinu glukozy v krvi (hyperglykémia)
na normalne hodnoty.

Ak mate poruchu funkcie obliciek alebo podstupujete dialyzu (riadené Cistenie krvi), lekar vam bude
venovat’ osobitnil pozornost’.

Deti

Novorodenci, najmé pred¢asne narodeni novorodenci s nizkou pérodnou hmotnost'ou su vystaveni
mimoriadnemu riziku vysokej hladiny glukozy v krvi. Hladina glukézy v krvi bude u tychto deti
starostlivo sledovana lekarom.

Iné lieky a koncentrat na infazny roztok Glukoza B. Braun 40 %
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi.

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

Vas lekar vam bude podavat’ tento liek s opatrnostou, ak uZivate niektory z nasledovnych liekov, ktoré

ucinkuju podobne ako vazopresin, alebo zvysSuju G¢inok alebo vylu¢ovanie vazopresinu a tym zvySuju

riziko nizkej hladiny sodika v krvi (hyponatriémia):

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

chlérpropamid, pouzivany 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 spatného vychytavania sérotoninu (SSRI), pouzivané na liecbu depresie,

antipsychotikd, pouzivané na liecbu mentalnych poruch,

opioidné analgetikd, pouzivané na zmiernenie silnej bolesti,

nesteroidné protizapalové lieky (NSAID), pouzivané na zmiernenie miernej a stredne silnej

bolesti a na lie¢bu zapalov,

dezmopresin, pouzivany na liecbu diabetes insipidus (extrémny sméd a nadmerna tvorba mocu),

o oxytocin, hormén pouzivany pocas pdrodu,

o vazopresin a terlipresin, pouzivané na liecbu krvacania v traviacom trakte, mocovej alebo
pohlavnej ststave,
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o 3,4-metyléndioxy-N-metamfetamin (MDMA, tzv. ,,extaza®), ilegalna droga,
. diuretika (lieky zvySujuce tvorbu a vylu¢ovanie mocu).

Musia sa tiez zohl'adnit’ bezpe¢nostné informacie o lickoch rozpustanych alebo riedenych
v koncentrate na infuzny roztok Glukéza B. Braun 40 %.

Do tohto roztoku sa nebude pridavat’ erytrocytova hmota (koncentrat ¢ervenych krviniek), ani sa
nebude podavat’ prostrednictvom toho istého inflizneho setu s krvou alebo bezprostredne pred alebo
po podani krvi.

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’

Tehotenstvo

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
S0 svojim lekarom predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek. Lekar starostlivo postdi, ¢i tento roztok
mate alebo nemate dostat’.

Dojcenie
Glukoza a jej metabolity sa vylucuju do materského mlieka, no nie su ocakévané ziadne ucinky. Ak je
to indikované, koncentrat na infuzny roztok Glukéza B. Braun 40 % sa moze podavat’ pocas dojéenia.

Plodnost’
Glukoza nema Ziadny vplyv na plodnost’.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Tento liek nema ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidl4 a obsluhovat’ stroje.

3. AKo pouzivat’ koncentrat na infliizny roztok Glukéza B. Braun 40 %

Vas lekar moze u vas sledovat’ rovnovahu tekutin, hladinu glukézy a soli v krvi (vratane sodika)

pred liecbou a pocas lie¢by tymto lickom, najma ak ste pacient so zvySenou tvorbou vazopresinu alebo
uzivate lieky s podobnym u¢inkom ako vazopresin, pretoze U vas existuje riziko mimoriadne nizkej
hladiny sodika v krvi (hyponatriémia). Pozri tiez Casti ,,Upozornenia a opatrenia®, ,,Iné lieky

a koncentrat na infuzny roztok Glukoza B. Braun 40 % a ,,Mozné vedl'ajSie ucinky*.

Dospeli
U liecby hypoglykémie u dospelych, je nutné davku upravit’ podl'a aktualnej koncentracie glukozy
v krvi a vasho celkového zdravotného stavu.

Pouzitie u deti a dospievajicich
Pri uprave hypoglykémie u deti sa odporaca zriedit’ koncentrat glukozy na roztok so silou maximalne
100 mg/ml.

Ak vam podaju viac koncentratu na infiizny roztok Glukoéza B. Braun 40 %, ako sa ma
Je nepravdepodobné, ze vam bude podaného viac lieku, ako sa ma, pretoze lieck vam bude podavat’
lekar alebo zdravotnicky pracovnik a denné davky urci vas lekar.

Ak vsak dojde k predavkovaniu glukézou, moze to mat’ za nasledok:

e prili§ vysoké hladiny glukoézy v krvi (hyperglykémia),

e pritomnost’ glukdzy v moci (glykozuria),

¢ nadmernt stratu tekutin z tela (hypertonicka dehydratacia),

e poruchu vedomia alebo bezvedomie kvoli nadmerne vysokej hladine glukdzy v krvi alebo prilis
koncentrovanym telesnym tekutinam (hyperglykemicko-hyperosmolarna koma),
nerovnovahu soli v tele (poruchy elektrolytov).
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Ak by k tomu doslo, podavanie glukozy sa spomali alebo zastavi. V pripade potreby lekar rozhodne
0 d’alsej liecbe, napriklad o podani inzulinu.

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

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moéze spdsobovat’ vedl'ajSie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

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

. Abnormalne nizka hladina sodika v krvi (hyponatriémia).

. Opuch mozgu z dévodu abnormalne nizkej hladiny sodika v krvi (hyponatriémicka
encefalopatia). To moze sposobit’ nezvratné poskodenie mozgu a smrt’. Priznaky zahinaju:
bolest’ hlavy, nevol'nost’, vracanie, zachvaty, inavu a nedostatok energie.

o Reakcie v mieste podania vratane bolesti, podrazdenia a povrchového zapalu zily
(tromboflebitida), a v pripade preniknutia liecku mimo zilu aj poskodenie tkaniv (nekr6za).

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informacii. Vedlajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené

Vv Prilohe V. Hlasenim vedl'aj$ich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti
tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ koncentrat na infazny roztok Glukéza B. Braun 40 %

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

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

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Liek sa mo6ze pouzit’ iba vtedy, ak je koncentrat ¢iry, bezfarebny alebo jemne zltkasty a ak obal a jeho
uzaver s neposkodené.

Obaly su ur¢ené len na jednorazové pouzitie. Obal a nepouzity obsah po pouziti zlikvidujte.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co koncentrit na infizny roztok Glukéza B. Braun 40 % obsahuje

- Liecivo je glukéza (vo forme monohydratu glukozy).
Jeden ml koncentratu na infazny roztok obsahuje 400,0 mg glukézy (vo forme 440,0 mg
monohydratu glukézy).
100 ml koncentratu na infzny roztok obsahuje 40,0 g glukézy (vo forme 44,0 g monohydratu
glukozy).

- Dalsia zlozka je voda na injekcie.

Energeticka hodnota 6 700 kJ/l 2 1 600 kcal/l


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Teoretickd osmolarita 2 220 mosmol/I
Acidita (titracia na pH 7,4) < 1,0 mmol/l
pH 35-55

AKo vyzera koncentrat na infizny roztok Glukéza B. Braun 40 % a obsah balenia
Koncentrat na infuzny roztok Glukéza B. Braun 40 % je ¢iry, bezfarebny alebo jemne Zltkasty
koncentrat glukozy vo vode.

Dodava sa v bezfarebnych plastovych (polyetylénovych) ampulkach s objemom 10 ml.
Velkosti balenia: 1 x 10 ml (nema vonkajsi obal — katul'u)
20 x 10 ml (ma vonkajsi obal — skatul’u)

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

DrZzitel 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
Carretera de Terrassa 121
08191 Rubi (Barcelona)
Spanielsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v aprili 2024.

Nasledujuca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:

Kvoli riziku hyponatriémie, pred podavanim lieku a po¢as neho, moze byt’ potrebné sledovat’
rovnovahu tekutin, glukdzu v sére, sérovy sodik a iné elektrolyty, najmé u pacientov so zvySenym
neosmotickym uvol'novanim vazopresinu (syndrom neprimeranej sekrécie antidiuretického hormoénu,
SIADH - syndrome of inappropriate antidiuretic hormone secretion) a u pacientov subezne lieCenych
agonistami vazopresinu.

Monitorovanie sérového sodika je zvlast dolezité pri fyziologicky hypotonickych roztokoch.
Koncentrat na infuzny roztok Glukoéza B. Braun 40 % sa mdze po podani stat’ hypotonicky kvoli
metabolizacii glukozy v tele (pozri ¢asti 4.4, 4.5 a 4.8 v sthrne charakteristickych vlastnosti lieku).

Stavy hyperglykémie sa musia lie¢it’ inzulinom. Podanie inzulinu sposobuje d’alsi prisun draslika
do buniek a méze tym vyvolat’ alebo zvysit” hypokaliémiu.
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U pacientov po akutnej mozgovej prihode sa musi tento liek podavat’ s opatrnost’ou, pretoze
hyperglykémia je u tychto pacientov spajana s nespravnymi funkénymi vysledkami.

Injekéné podanie tohto lieku méze zhorsit’ dehydrataciu.

Inkompatibility
Koncentrat na infizny roztok Glukéza B. Braun 40 % ma kyslé pH, preto sa mozu pri miesani s inymi
liekmi vyskytnat’ inkompatibility.

Koncentraty erytrocytov sa z dovodu rizika pseudoaglutinacie nesmu suspendovat’ v koncentrate
na infuzny roztok Glukoéze B. Braun 40 %.

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

Cas pouZzitelnosti po zriedeni

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

a validovanych aseptickych podmienkach.

Sposob podavania

Intravendzna infuzia alebo pomala intravenézna injekcia.

Koncentraty glukozy sa musia poddvat’ zriedené ako aditivum k infiznym roztokom.
Hypertonické roztoky glukozy sa maju podavat’ iba centralnym venéznym katétrom.



