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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

GLUCOSUM 5% ET NATRIUM CHLORATUM 0,9% 2:1 FRESENIUS,

(33,3 mg + 3,0 mg)/ml, roztwor do infuzji

2. SKLAD ILOSCIOWY I JAKOSCIOWY

1 ml roztworu zawiera glukozg (Glucosum) w ilosci odpowiadajacej 33,3 mg glukozy bezwodnej

(Glucosum anhydricum) i 3,0 mg chlorku sodu (Natrii chloridum).

1000 ml roztworu zawiera:

o/l jony  mmol/l
Glukoze bezwodna 33,3
Sodu chlorek 3,0 Na 51,3
cl 51,3
Wodg do wstrzykiwan do 1000 ml
Osmolarnos¢ roztworu wynosi 290 mOsmol/l
pH: 3,5-6,5
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz: punkt 6.1.
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwor do infuzji.
4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania
. odwodnienie hipertoniczne lub izotoniczne;
o pozajelitowe uzupetnianie ptynéw, weglowodanow i elektrolitow (sdd, chlorki), kiedy podaz
ptynéw drogg inng niz dozylna nie jest mozliwa (szczegbdlnie w pediatrii);
o do rozcienczania i rozpuszczania koncentratow elektrolitow i lekow niewykazujacych
niezgodnosci.
4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie jest indywidualne, zalezne od podstawowego zapotrzebowania dobowego, wieku, stanu

chorego 1 utraty przez niego ptynéw oraz aktualnego stezenia elektrolitow we krwi.

Mozna podawac do zyl obwodowych. Jesli podaje si¢ do zyl obwodowych, nalezy wybra¢ duza zyte

ramienia i miejsce wkiucia zmienia¢ codziennie.

Maksymalna dawka dobowa (wartosci orientacyjne):
o 0,5 glukozy/kg mc./godz.

4.3 Przeciwwskazania

. przewodnienie;
. hipernatremia;

UR.DZL.ZLN.4020.3801.2012 2



Fresenius Kabi Polska Sp. z o.0.

hipokaliemia;
hiperchloremia;
hiperglikemia;

kwasica;

gdy wymagane s3 ograniczenia w podazy sodu tak, jak u pacjentow z:
niewydolnos$cia serca;

- uogdlnionymi obrzekami;

- obrzekiem ptuc;

- nadcisnieniem;

- rzucawka;

- cigzka niewydolnoscig nerek.

4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznos$ci dotyczace stosowania

Roztwory zawierajace jony sodowe nalezy stosowaé ostroznie, jesli w ogdle, u pacjentow

z zastoinowg niewydolno$cia serca, cigzka niewydolnoscig nerek i w stanach klinicznych z obrzgkami
Z retencja sodu.

Nadmierne podanie roztworéw niezawierajacych potasu moze wywotac¢ znaczng hipokaliemig.

U pacjentéw z zaburzong czynno$cig nerek podawanie roztworow zawierajacych jony sodowe moze
spowodowac retencje sodu.

Dozylne podanie preparatu GLUCOSUM 5% ET NATRIUM CHLORATUM 0,9% 2:1 FRESENIUS
moze spowodowac przecigzenie plynami i zmniejszenie st¢zenia niektorych elektrolitow w osoczu,
przewodnienie, objawy zastoinowe w krazeniu lub obrzek ptuc.

Podczas dtugotrwalej terapii pozajelitowej niezbedna jest ocena stanu klinicznego i okresowe badania
parametréw laboratoryjnych w celu monitorowania zmian w bilansie ptynow, stezeniach elektrolitow
i rownowadze kwasowo-zasadowej.

Roztwory glukozy nalezy stosowac ostroznie u pacjentow z cukrzyca.

U pacjentéw leczonych kortykosteroidami lub kortykotroping nalezy zachowaé ostroznos¢ podczas
podawania plynow pozajelitowo, zwlaszcza ptyndw zawierajgcych sod.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Tak jak w przypadku wszystkich lekow parenteralnych nalezy sprawdzi¢ zgodnos$¢ innych srodkow
dodawanych do preparatu GLUCOSUM 5% ET NATRIUM CHLORATUM 0,9% 2:1 FRESENIUS.
W razie dodawania innych preparatéw do preparatu GLUCOSUM 5% ET NATRIUM CHLORATUM
0,9% 2:1 FRESENIUS roztwor nalezy natychmiast podac.

Roztwordw glukozy nie nalezy podawac z krwig przez ten sam zestaw do przetaczania, ze wzgledu na
mozliwos$¢ wystgpienia pseudoaglutynaciji krwinek.

4.6 Wplyw na plodno$é, ciaze i laktacje

Roztwory zawierajace glukozg mogg by¢ stosowane u kobiet w cigzy i karmigcych piersia, jesli
uwzgledni si¢ zalecenia i ograniczenia w dawkowaniu, przeciwwskazania i ogolne $rodki ostroznos$ci
dotyczace stosowania.

U kobiet w cigzy roztwory zawierajace glukoze nalezy stosowaé ostroznie ze wzgledu na mozliwosé
wystapienia hiperglikemii, hiperinsulinemii 1 kwasicy u ptodu, a w nastepstwie hipoglikemii

u noworodka.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obshugiwania maszyn

Nie dotyczy.
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4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane, ktore mogg by¢ zwigzane ze sktadnikami roztworu lub technikg podawania:
podwyzszenie temperatury ciata;

zakazenie w miejscu podania;

zakrzepica zyt lub

zapalenie zyl rozprzestrzeniajace si¢ z miejsca wklucia;

wynaczynienie;

hiperwolemia.

W razie wystgpienia dziatan niepozadanych nalezy natychmiast przerwa¢ wlew, oceni¢ stan pacjenta
i zastosowa¢ odpowiednie leczenie, i jesli to konieczne, zachowaé pozostatg czg$¢ roztworu do badan.

Jesli szybkos§¢ wlewu preparatu GLUCOSUM 5% ET NATRIUM CHLORATUM 0,9% 2:1
FRESENIUS jest wicksza niz 15 ml/kg mc./godz. (0,5 g glukozy/kg mc./godz.) moze wystapi¢
hiperglikemia i cukromocz.

Podczas dlugotrwatej terapii moze dojs¢ do:

o zaburzen rownowagi pltynow i

o zaburzen rownowagi kwasowo-zasadowej oraz

o do obnizenia stgzenia elektrolitoéw (np. hipokaliemia, hipomagnezemia, hipofosfatemia) i
o powstania obrzekéw obwodowych.

U pacjentéw z chorobami uktadu krazenia pozajelitowe podanie nadmiernej ilo§ci roztworu preparatu
GLUCOSUM 5% ET NATRIUM CHLORATUM 0,9% 2:1 FRESENIUS moze nasili¢ niewydolno$¢
serca i spowodowac obrzek ptuc.

49 Przedawkowanie

W przypadku przewodnienia lub przecigzenia substancjami rozpuszczonymi nalezy dokona¢ oceny
stanu klinicznego pacjenta i podja¢ wilasciwe leczenie.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: roztwory do odzywiania pozajelitowego; weglowodany;
kod ATC: BO5B A03

Roztwory zawierajace glukozg i chlorek sodu podane dozylnie sg zrodtem wody, weglowodanow

i elektrolitow.

Hipojoniczne i izoosmotyczne roztwory, stanowigce mieszaning izotonicznych roztworéw glukozy
i chlorku sodu sg (zwtaszcza w odwodnieniu izoosmotycznym) odpowiednie do pozajelitowego
uzupeliania wody i elektrolitow, dostarczajac minimalnej liczby kalorii weglowodanowych.
Roztwory zawierajagce weglowodany w postaci glukozy przywracajg stezenie glukozy we krwi

i dostarczaja kalorii. Weglowodany w postaci glukozy mogg poméc w minimalizacji nadmiernej
utraty glikogenu w watrobie i wywieraja dziatanie oszcze¢dzajace biatko. Dozylnie podana glukoza
utlenia si¢ do dwutlenku wegla i wody.

Chlorek sodu w wodzie rozpada si¢ na jony sodowe i chlorkowe. Sod jest gldwnym kationem plynu
pozakomoérkowego 1 odgrywa duza role w leczeniu zaburzen wodno-elektrolitowych.

Woda jest zasadniczym sktadnikiem wszystkich tkanek organizmu i stanowi okoto 70% catkowitej
masy ciata. Przecigtne, normalne zapotrzebowanie na wode u dorostych wynosi od 2 do 3 litréw na
dobeg.
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Mechanizmy regulujace rdwnowage wodng w organizmie sg bezposrednio zwigzane z sodem.
Jakiekolwiek odchylenie od fizjologicznych stezen sodu w osoczu powoduje zaburzenia homeostazy
wodnej.

5.2 Wiasdciwosci farmakokinetyczne

Podczas wlewu glukoza ulega dystrybucji najpierw w przestrzeni srodnaczyniowej, a nastepnie
przechodzi do przestrzeni wewnatrzkomorkowe;.

Glukoza w procesie glikolizy przechodzi w pirogronian lub mleczan. W warunkach tlenowych
pirogronian utlenia si¢ do dwutlenku wegla i wody. Dwutlenek wegla jest wydalany przez ptuca,

a woda przez nerki.

Normalnie glukoza nie jest eliminowana przez nerki. Podlega przesaczaniu klgbuszkowemu i jest

W calosci wchianiana zwrotnie w kanalikach nerkowych. Cukromocz wystepuje, gdy przekroczony
zostaje fizjologiczny prog nerkowy, w razie stezenia cukru we krwi wyzszego niz 180 mg/100 ml lub
odpowiednio 10 mmol/l (np. po przyjeciu nadmiernej ilosci weglowodandw, jako rezultat cukrzycy
lub w tak zwanym zespole pourazowym).

S6d jest wydalany gléwnie przez nerki w ilosci okoto 100-180 mmol na dobg. Gdy jest to niezbedne
wydalanie przez nerki moze obnizy¢ si¢ do 10 mmol na dobg¢. Ponadto sod jest wydalany z potem
(okoto 50 mmol/l), z sokiem zotagdkowym (okoto 60 mmol/l) i z sokami jelitowymi (okoto

110 mmol/l).

Chlor jest gldéwnie wydalany przez nerki (okoto 150 mmol/dobg¢). Gdy jest to konieczne wydalanie
przez nerki moze wzrosna¢ do 400 mmol na dobe. Chlor jest tez wydalany z potem (okoto 50 mmol/l)
i z wydzielinami jelitowymi (okoto 100 mmol/l).

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie nalezy spodziewac si¢ toksycznego dziatania, jesli podawana dawka miesSci si¢ w granicach
fizjologicznych zdolno$ci organizmu w zakresie przyswajania glukozy oraz gospodarki jonami
sodowymi i chlorkowymi.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Ze wzgledu na zawartos¢ glukozy preparat wykazuje niezgodno$¢ z:

aminofiling, rozpuszczalnymi barbituranami, erytromycyng, hydrokortyzonem, warfaryna,
kanamycyna, rozpuszczalnymi sulfonamidami, witaming B, .

Nalezy zawsze sprawdzi¢ zgodnos¢ srodkow dodawanych do preparatu GLUCOSUM 5% ET
NATRIUM CHLORATUM 0,9% 2:1 FRESENIUS.

6.3 Okres waznoSci
3 lata
6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C, chroni¢ przed temperaturami ujemnymi.
Opakowanie po otwarciu nie moze by¢ przechowywane i stosowane powtdrnie.
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6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Pojemnik polietylenowy — 250 ml, 500 ml.

Ptaski pojemnik polietylenowy — 100 ml, 250 ml.

Pojemnik polietylenowy z kapslem KabiPac — 100 ml, 250 ml, 500 ml, 1000 ml.
Pojemnik polipropylenowy KabiClear z kapslem — 100 ml, 250 ml, 500 ml, 1000 ml.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Stosowac tylko przezroczysty roztwor bez widocznych zanieczyszczen.

Niezuzyta pozostato$¢ nie nadaje si¢ do ponownego stosowania.

Postepowac zgodnie z zasadami aseptyki.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lub jego odpady nalezy usungé zgodnie z lokalnymi
przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Fresenius Kabi Polska Sp. z 0.0.
ul. Hrubieszowska 2
01-209 Warszawa

8. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1366
R/2503

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

12.06.1984
14.06.1999
17.08.2004
24.05.2005
12.12.2008

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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