CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Roztwor glukozy 20% Baxter 200 mg/ml  roztwor do infuzji

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 ml roztworu zawiera 200,0 mg glukozy (Glucosum)

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwér do infuzji.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

Niedobor weglowodandw, niedobory energetyczne, hipoglikemia (np. po przedawkowaniu insuliny),
zywienie pozajelitowe.

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

Podawac¢ dozylnie.
Dawkowanie ustala si¢ indywidualnie w zaleznosci od wskazan, stanu nawodnienia, st¢zenia
elektrolitow we krwi oraz zapotrzebowania energetycznego organizmu.
Podawa¢ wytacznie do duzych zyt, we wlewie kroplowym z szybkoscig do 40 kropli/minut¢. Dawka
maksymalna 1,5 ml / kg masy ciata.
Uwaga: Podawac natychmiast po zatozeniu zestawu do wlewu.

Dodatkowy lek nalezy wprowadzaé przez wktucie w tym samym miejscu butelki,

w ktorym pdzniej zostanie podtaczony przyrzad do przetaczania.

Doktadnie wymieszac.

Postepowac zgodnie z zasadami aseptyki.

Nie nalezy przechowywac¢ roztworow, do ktorych wprowadzono dodatkowe leki.

Dzieci i mlodzie?

Szybkos¢ infuzji oraz objetos¢ zaleza od wieku, masy ciala, stanu klinicznego i metabolicznego
pacjenta, leczenia wspotistniejacego i powinny by¢ okreslone przez lekarza do$wiadczonego w
leczeniu dzieci i mtodziezy ptynami dozylnymi

4.3. Przeciwwskazania
Cukrzyca. Odwodnienie hipotoniczne. Przewodnienie. Hipokaliemia, hiperglikemia, hiperosmia.

Bezmocz. Krwawienia wewnatrzczaszkowe.
Nie podawa¢ do naczyn obwodowych.



4.4. Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania

Podczas stosowania 20% roztworu glukozy nalezy kontrolowac sktad elektrolitowy krwi, wskazniki
stopnia nawodnienia oraz okresowo glikemig.

W stanach pourazowych, pooperacyjnych i innych, w ktorych wystgpuje zaburzenie metabolizmu
glukozy, preparat nalezy stosowac tylko kontrolujac poziom glukozy we krwi.

Ostroznie stosowa¢ w hiponatremii.

20% roztwor glukozy, podawany jako jedyny ptyn moze by¢ przyczyng zaburzen elektrolitowych.

Po naglym przerwaniu wlewu hipertonicznego roztworu glukozy moze doj$¢ do wtornej hipoglikemii.
Jezeli podaz glukozy jest wigksza niz szybkos¢ jej eliminacji (powyzej 500-800 mg/kg me./h) moze
nastgpi¢ diureza osmotyczna.

Ze wzgledu na mozliwo$¢ wystgpienia pseudoaglutynacji nie nalezy podawac roztworu glukozy, za
pomoca tego samego zestawu do wlewow, przed przetaczaniem krwi, podczas

1 po zakonczeniu przetaczania.

Dzieci i mlodziez

U noworodkow, szczegodlnie urodzonych przed terminem oraz z niska waga urodzeniowa — wzrasta
ryzyko wystapienia hipo- lub hiperglikemii i dlatego powinny by¢ szczeg6lnie monitorowane w
trakcie leczenia roztworami dozylnymi glukozy w celu zapewnienia odpowiedniej kontroli
glikemicznej oraz uniknigcia potencjalnych ditugotrwalych dziatan niepozadanych. Hipoglikemia u
noworodkow moze powodowaé przedtuzone napady padaczkowe, $pigczke i uszkodzenie mozgu.
Hiperglikemia wiaze si¢ z krwotokami dokomorowymi, opoznionym wystgpieniem zakazenia
bakteryjnego i grzybiczego, retinopatia wczesniacza, martwiczym zapaleniem jelit, dysplazja
oskrzelowo-ptucna, przedtuzonym pobytem w szpitalu oraz $miercia.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Mozna podawac tylko z lekami niewykazujacymi z preparatem niezgodnosci fizycznych ani
chemicznych.

Nie podawac¢ jednoczes$nie z: aminofiling, barbituranami, erytromycyna, hydrokortyzonem, warfaryna,
kanamycyna, sulfonamidami, witaming B ;.

U pacjentow leczonych jednoczes$nie glikozydami naparstnicy moze dojs¢ do zatrucia naparstnicg.

4.6. Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

U kobiet w cigzy roztwory glukozy nalezy stosowac ostroznie ze wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia
hiperglikemii, hiperinsulinemii i kwasicy u ptodu, a nastepnie hipoglikemii i z6itaczki u noworodka.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstlugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan nad wplywem produktu na zdolno§¢ prowadzenia pojazdoéw
mechanicznych i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8. Dzialania niepozadane

20% roztwor glukozy, podawany jako jedyny ptyn, moze by¢ przyczyng zaburzen elektrolitowych.
Dhugotrwale podawanie roztwordw glukozy powoduje konieczno$¢ uzupehienia elektrolitow
wewnatrzkomorkowych: potasu, magnezu, fosforanow. Roztwory glukozy o stezeniach powyzej 15%
podawane do naczyn obwodowych uszkadzaja ich $rodbtonek, powodujac zapalenie zyt i zmiany
zapalne.

Hipertoniczne roztwory moga prowadzi¢ do odwodnienia, hiperglikemii i glikozurii, a po przerwaniu
wlewu do wtdrnej hipoglikemii.

Jak w przypadku wszystkich dtugotrwatych wlewow dozylnych moze wystapi¢ podraznienie zyt oraz
zakrzepowe zapalenie zyt w miejscu wktucia.

Zglaszano takze reakcje anafilaktyczne, nadwrazliwo$é¢, goraczke i dreszcze.



4.9. Przedawkowanie

Ostre zatrucia tym lekiem nie sg spotykane. Podczas stosowania u chorych na cukrzyce moze by¢
konieczna zmiana dawek insuliny.

Dhugotrwale podawanie moze spowodowac zaburzenia elektrolitowe, w tym stan niedoboru fosforu,
wapnia (odwapnienie kosci) i magnezu, powstanie skazy krwotocznej, rzadko niedokrwistosci
hemolitycznej. Dlugotrwate podawanie roztworow glukozy moze wywota¢ odwodnienie z objawami
zaburzen czynno$ci osrodkowego uktadu nerwowego, uktadu krazenia, nerek 1 przewodu
pokarmowego.

Stosuje si¢ leczenie objawowe.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Whadciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Substytuty osocza i ptyny infuzyjne. Ptyny infuzyjne do zywienia
pozajelitowego. Weglowodany (Glukoza do infuzji 1 iniekcji). B 05B A 03

Glukoza - podstawowy substrat energetyczny - jest zuzywana przez wszystkie tkanki organizmu. W
komorkach nerwowych utlenianie tego zwiazku pokrywa 30% zapotrzebowania energetycznego.
Zmnigjsza zapotrzebowanie na metabolizm thuszczéw, zapobiega ketonemii i kwasicy przez
zwickszenie ilosci glikogenu w watrobie. Jesli nie ma wystarczajacej ilosci glukozy, zwigksza si¢ ilos¢
utlenionego thuszczu i posrednie produkty (kwas hydroksymastowy i acetooctowy) kumulujg si¢ we
krwi, powodujac ketonemie. Glukoza jest odzywka energetyczng migéni. Dziata rowniez
moczopgdnie. Podawana pozajelitowo wzmacnia skurcze serca, zwlaszcza ostabionego, rozszerza
naczynia wiencowe.

Uzupetnia niedobor glukozy. 10%-40% roztwory glukozy sa ptynami hipertonicznymi w stosunku do
krwi.

Warto$¢ energetyczna 1g glukozy wynosi 4 kcal.

100 ml roztworu 20% dostarcza 80 kcal (334,5 kJ)

Osmolarnos¢ ptynu wynosi 1110 mOsm/I

5.2. Whadciwosci farmakokinetyczne

Jest metabolizowana w tkankach i czgsciowo odkladana w postaci glikogenu w watrobie.
Organizm moze metabolizowa¢ ok. 0,8 g glukozy na 1 kg mc. na godzine.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Glukoza jest substancjg endogenng cztowieka. Dane przedkliniczne nie wnosza istotnych informacji
dla lekarza przepisujacego lek.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Woda do wstrzykiwan

6.2. NiezgodnoSci farmacetyczne

Mozna podawaé tylko z lekami niewykazujacymi z preparatem niezgodnosci fizycznych ani
chemicznych.



6.3. Okres waznosci

Trzy lata.

6.4. Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.

Opakowania raz otwartego nie nalezy przechowywac¢ i stosowaé powtornie.
Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowa¢ po uptywie terminu wazno$ci podanego na opakowaniu.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelki polietylenowe 250 ml, 500 ml.

6.6. Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Patrz punkt 4.2.

Opakowania raz otwartego nie nalezy przechowywac i stosowa¢ powtornie.
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