CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

GLUCOSUM 5% FRESENIUS, 50 mg/ml, roztwor do infuzji

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1000 ml roztworu zawiera 50 g glukozy w postaci glukozy jednowodnej (55 g).
Osmolarnos¢ roztworu wynosi 278 mOsmol/l.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do infuzji

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

- Pozajelitowe uzupetnianie ptyndéw i weglowodanow.
- Rozcienczanie i rozpuszczanie koncentratow elektrolitow i produktow leczniczych.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie ustala lekarz indywidualnie kazdemu pacjentowi w zaleznosci od wieku, masy ciata
i stanu klinicznego pacjenta.

Jesli lekarz nie zaleci inaczej, GLUCOSUM 5% FRESENIUS stosuje sie wedlug ponizszego
schematu:

Maksymalna szybko$¢ infuzji (wartos$ci orientacyjne):
3 ml/kg mc./godz. (210 ml/godz. dla pacjenta o masie ciata 70 kg, co odpowiada
10,5 g glukozy/godz. dla pacjenta o masie ciata 70 kg).

Maksymalna dawka dobowa (warto$ci orientacyjne):
30 — 40 ml/kg mc., co odpowiada 1,5 — 2,0 g glukozy/kg mc.

Nalezy Scisle przestrzegaé nastepujacych ograniczen dawkowania glukozy u dorostych pacjentow:
0,5 g/kg mc./godz. oraz do 6,0 g/kg mc./dobg.

Nalezy przestrzega¢ og6lnych zalecen dotyczacych stosowania i dawkowania weglowodanow oraz
ptynow.

GLUCOSUM 5% FRESENIUS mozna podawac¢ do zyl obwodowych. Nalezy wybra¢ duzg zyle
ramienia i miejsce wklucia zmienia¢ codziennie.



4.3 Przeciwwskazania

- Hiperglikemia.

- Hipokaliemia.

- Kwasica.

- Przewodnienie.

- Odwaodnienie hipotoniczne.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

- Produkt leczniczy nalezy stosowac ostroznie, jesli pacjent ma cukrzyce lub nietolerancje
weglowodanow.

- Produkt leczniczy moze powodowac przeciazenie ptynami powodujace spadek stezenia
elektrolitow we krwi 1 mozliwo$¢ wystapienia obrzekéw obwodowych oraz obrzeku phuc.

- Podczas dtugotrwatego podawania produktu leczniczego GLUCOSUM 5% FRESENIUS nalezy
kontrolowac¢ bilans ptynow, stezenie elektrolitow we krwi oraz rownowage kwasowo-zasadowa.

- Zbyt duza szybko$¢ infuzji lub zaburzenia metaboliczne mogg spowodowaé hiperglikemie
i cukromocz; nalezy regularnie kontrolowa¢ poziom cukru we krwi i w moczu.

- Roztworow glukozy nie nalezy podawac razem z krwig przez ten sam zestaw do przetaczania
ze wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia pseudoaglutynacji krwinek.

- Produkt leczniczy nalezy stosowac ostroznie u noworodkéw, ktorych matki choruja na
cukrzyce.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Tak jak w przypadku wszystkich produktéw leczniczych podawanych pozajelitowo, nalezy sprawdzié
zgodnosé¢ innych produktow leczniczych dodawanych do produktu leczniczego GLUCOSUM 5%
FRESENIUS.

W przypadku dodawania do produktu leczniczego GLUCOSUM 5% FRESENIUS innych produktow
leczniczych powstaty roztwor nalezy natychmiast podac.

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Roztwory glukozy mogg by¢ stosowane u kobiet w okresie cigzy i podczas karmienia piersia, jesli
uwzgledni si¢ zalecenia i ograniczenia w dawkowaniu, przeciwwskazania i ogélne §rodki ostroznosci
dotyczace stosowania.

GLUCOSUM 5% FRESENIUS nalezy stosowac ostroznie u kobiet w okresie cigzy ze wzgledu na
mozliwo$¢ wystapienia u plodu hiperglikemii, hiperinsulinemii i kwasicy, a w nastgpstwie
hipoglikemii u noworodka.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie dotyczy.

4.8 Dzialania niepozadane

Czestos¢ wystegpowania dziatan niepozadanych okreslono nastepujaco:

bardzo czgsto (>1/10), czesto (>1/100 do <1/10), niezbyt czesto (>1/1000 do <1/100), rzadko

(>1/10 000 do <1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000), czgsto$¢ nieznana (czestos¢ nie moze byc
okreslona na podstawie dostepnych danych).
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Zaburzenia metabolizmu i odzywiania

CzestoS¢ nieznana.

Hiperglikemia, cukromocz, zaburzenia rownowagi ptynéw, zaburzenia rownowagi kwasowo-
zasadowej, obrzeki obwodowe, niedobdr witamin z grupy B, zmniejszenie stezenia elektrolitow
we krwi (np. hipokaliemia, hipomagnezemia, hipofosfatemia).

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania
CzestoS¢ nieznana.
Zapalenie lub zakrzepica zyty w miejscu podania.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301

faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Hiperglikemia i cukromocz, jesli nie zostana rozpoznane, mogg doprowadzi¢ do zaburzen
$wiadomosci, $pigczki hiperosmolarnej, odwodnienia i w efekcie do zgonu.

Nalezy podja¢ whasciwe leczenie, ktorym moze by¢ zmniejszenie szybkosci infuzji glukozy i podanie
insuliny.

Przeciazenie ptynami i zaburzenia gospodarki elektrolitowej wywotane przedawkowaniem roztworu
glukozy nalezy leczy¢ stosujac odpowiednie postgpowanie korygujace.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: ptyny infuzyjne do zywienia pozajelitowego; weglowodany,
kod ATC: BO5BA03.

Glukoza jest cukrem prostym wykorzystywanym przez organizm jako zroédto energii. Jeden gram
glukozy dostarcza 16,8 kJ (4 kcal) energii.

Prawidtowe stezenie glukozy we krwi wynosi 75-95 mg/100 ml (4,16-5,27 mmol/l) na czczo.
Glukoza jest rozktadana w procesie glikolizy do pirogronianu lub mleczanu w celu uzyskania energii.
Glukoza jest niezbedna do utrzymania prawidtowego stezenia cukru we Krwi oraz uczestniczy

w syntezie biatek i lipogenezie. Jest wykorzystywana do syntezy glikogenu - formy gromadzenia
weglowodanow.

Insulina, glukagon, glikokortykoidy i katecholaminy biorg udziat w hormonalnej regulacji stezenia
cukru we krwi.

Glukoza jest niezbgdna do prawidtowego funkcjonowania komoérek uktadu nerwowego, rdzenia nerki
oraz erytrocytow.

Nalezy pamigta¢ o hipokaliemicznym i hipofosfatemicznym wptywie glukozy podawanej w duzych
ilosciach droga pozajelitowa.
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Warunkiem optymalnego wykorzystania podawanej glukozy jest wlasciwe stezenie elektrolitow

i rtownowaga kwasowo-zasadowa. Szczegblnie kwasica moze powodowaé zaburzenia tlenowego
metabolizmu glukozy.

W warunkach patologicznej przemiany materii moze dojs$¢ do zaburzen przyswajania glukozy

np. w cukrzycy, spadku tolerancji glukozy wywotanej czynnikami hormonalnymi, wystepujacymi

w stanach tak zwanego metabolizmu stresowego (na przyktad w stanach $rod- lub pooperacyjnych,

w przypadku cigzkich urazow ciata). Te warunki patologicznego metabolizmu moga spowodowac
hiperglikemi¢ nawet bez podazy glukozy z zewnatrz. Hiperglikemia moze doprowadzi¢ do utraty
ptynoéw przez nerki (uwarunkowanej diureza osmotyczna) powodujac odwodnienie hipertoniczne

i hiperosmolarno$¢, co moze spowodowac §pigczke.

Nadmierne dostarczenie glukozy, zwlaszcza w zespole pourazowym, moze nasili¢ nieprawidlowe
wchtanianie glukozy i powodowac¢ przeksztatcanie glukozy w lipidy z powodu upo$ledzonego
spalania glukozy. Nadmierna podaz glukozy moze doprowadzi¢ do zwigkszenia obcigzenia organizmu
dwutlenkiem wegla powstajacym w procesie jej utleniania (problemy z odtaczeniem pacjenta

od respiratora), jak rowniez zwickszenia odktadania zwigzkow lipidowych w narzadach

(np. sttuszczenie watroby).

Pacjenci z urazem czaszkowo-mozgowym i obrzgkiem mézgu sa szczegdlnie zagrozeni zaburzeniami
homeostazy glukozy. Nawet niewielkie zmiany stezenia cukru we krwi i zwigzane z tym zwickszenie
osmolarnosci osocza krwi moga juz przyczynic si¢ do nasilenia uszkodzen mézgu.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Podczas infuzji glukoza ulega dystrybucji najpierw w przestrzeni §rodnaczyniowej, a nastepnie
przechodzi do przestrzeni wewnatrzkomorkowe;.

Glukoza w procesie glikolizy ulega przemianie 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 ktebuszkowemu i jest

W caloéci wchianiana zwrotnie w kanalikach nerkowych. Cukromocz wystepuje, gdy przekroczony
zostaje fizjologiczny prog nerkowy, w przypadku gdy stezenie cukru we Krwi jest wyzsze niz

180 mg/100 ml lub odpowiednio 10 mmol/l (np. po przyjeciu nadmiernej ilosci weglowodanow, jako
rezultat cukrzycy lub w tak zwanym zespole pourazowym).

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie nalezy spodziewac si¢ toksycznego dziatania, jesli podana dawka miesci si¢ w granicach
fizjologicznych zdolnos$ci organizmu do przyswajania glukozy.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Woda do wstrzykiwan

Sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)

Kwas solny (do ustalenia pH)

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Niezgodnosci z roztworem glukozy wykazujg:

aminofilina, rozpuszczalne barbiturany, erytromycyna, hydrokortyzon, warfaryna, kanamycyna,
rozpuszczalne sulfonamidy, witamina B_.
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6.3 OKres waznoSci

3 lata:

- produkt leczniczy w pojemnikach polietylenowych KabiPac z kapslem,

- produkt leczniczy w pojemnikach polipropylenowych KabiClear z kapslem,

- produkt leczniczy w workach polipropylenowych typu ,.freeflex™ lub , freeflex"+” (250 ml,
500 ml, 1000 ml),

- produkt leczniczy w butelkach szklanych.

2 lata:
- produkt leczniczy w workach polipropylenowych typu ,,freeflex® lub , freeflex"+” (50 ml,

100 ml).

6.4 Specjalne srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Pojemnik polietylenowy KabiPac z kapslem:
Nie zamrazac.

Pojemnik polipropylenowy KabiClear z kapslem, worek polipropylenowy typu ..freeflex®” lub
freeflex®+”, butelka szklana:
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Nie zamrazac.

Opakowanie po otwarciu nie moze by¢ przechowywane i stosowane powtornie.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt leczniczy nalezy zuzy¢ natychmiast. W przeciwnym
razie odpowiedzialno$¢ za warunki i czas przechowywania pozostatego w opakowaniu produktu
leczniczego ponosi uzytkownik.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

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

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

Worek polipropylenowy typu ,.freeflex"” lub , freeflex®+” (z portem bezigtowym) — 50 ml, 100 ml,
250 ml, 500 ml, 1000 ml.

Butelka szklana — 250 ml, 500 ml.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac sie¢ w obrocie.

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

Stosowac¢ tylko przezroczysty roztwor.

Niezuzyta pozostatos¢ produktu leczniczego nie nadaje si¢ do dalszego stosowania.

Nie nalezy stosowa¢ produktu leczniczego w przypadku wystapienia zanieczyszczen, zmiany
zabarwienia lub gdy opakowanie jest uszkodzone.

Postepowac zgodnie z zasadami aseptyki.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.

Instrukcja uzycia worka polipropylenowego typu ..freeflex®” i , freeflex®+:
1. Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ wyglad worka (nie uzywa¢ workow uszkodzonych i (lub)
wczesniej uzywanych).

2 Wyja¢ worek z opakowania zewnetrznego.
3. Zawiesi¢ worek na stojaku.
4. Zerwac plastikowg ostonke z wigkszego (niebieskiego) portu ze strzatkg skierowang od worka

i podiaczy¢ zestaw do infuzji; infuzj¢ prowadzi¢ zgodnie z zasadami aseptyki.
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5. W przypadku dodania produktu leczniczego zerwa¢ plastikowg ostonke z mniejszego (biatego
w przypadku worka typu ,.freeflex"”, jasnoniebieskiego w przypadku worka typu ,,freeflex*+”)
portu ze strzalkg skierowang do worka, nastepnie doda¢ produkt leczniczy, postepujac zgodnie
z zasadami aseptyki.

6. Wyregulowaé szybko$¢ przeplywu zgodnie z zaleceniami lekarza.

7. Po zakonczeniu infuzji zdja¢ worek ze stojaka i odtaczy¢ zestaw do infuz;ji.

Uwaga: Porty sa jatowe, nie wymagaja dezynfekcji przed pierwszym uzyciem.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Fresenius Kabi Polska Sp. z 0.0.

Al. Jerozolimskie 134

02-305 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/3400

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDELUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 01.03.1990r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 06.02.2015 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

02.12.2015r.
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