CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

GLUCOSUM 5% ET NATRIUM CHLORATUM 0,9% 1:1 FRESENIUS, (25 mg + 4,5 mg)/ml,
roztwor do infuzji

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1000 ml roztworu zawiera 25 g glukozy w postaci glukozy jednowodnej (27,5 g) oraz 4,5 g sodu
chlorku.

Elektrolity:
Na 76,9 mmol/1000 ml

cl 76,9 mmol/1000 mli

Osmolarno$¢ roztworu wynosi 293 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

- Pozajelitowe uzupetnianie ptynéw, weglowodanow i elektrolitow (s6d, chlorki).
- Rozcieficzanie i rozpuszczanie koncentratow elektrolitow i produktow leczniczych.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie ustala lekarz indywidualnie kazdemu pacjentowi w zaleznosci od podstawowego
zapotrzebowania dobowego, wieku, stanu pacjenta i utraty przez niego ptynow oraz aktualnego

stezenia elektrolitow we krwi.

Maksymalna dawka dobowa (warto$ci orientacyjne):
- 0,5 g glukozy/kg mc./godz.

Produkt leczniczy mozna podawac do zyt obwodowych. Jesli podaje si¢ do zyt obwodowych, nalezy
wybra¢ duza zyl¢ ramienia i miejsce wkiucia zmienia¢ codziennie.

4.3 Przeciwwskazania

Przed podaniem tego produktu leczniczego nalezy uwzgledni¢ przeciwwskazania dotyczace substancji
rozpuszczanej lub rozcienczanej podawanej pacjentowi.

Nie nalezy stosowac tego produktu leczniczego w nastgpujacych przypadkach:

- nadwrazliwo$¢ na otrzymywang substancj¢ rozpuszczang lub rozcienczang w produkcie
leczniczym GLUCOSUM 5% ET NATRIUM CHLORATUM 0,9% 1:1 FRESENIUS;

- przewodnienie;



- hipernatremia;

- hipokaliemia;

- hiperchloremia;

- hiperglikemia;

- kwasica;

- stany wymagajace ograniczen w przyjmowaniu sodu, takie jak: niewydolnos¢ serca, uogélnione
obrzgki, obrzgk ptuc, nadcisnienie, rzucawka, cigzka niewydolnos¢ nerek.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produkt leczniczy nalezy stosowac ostroznie u pacjentow:

- zZ zastoinowg niewydolnoscig serca;

- z cigzka niewydolnoscig nerek, u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek produkt leczniczy
moze spowodowac¢ retencje sodu;

- z obrzgkami z retencja sodu;

- leczonych kortykosteroidami lub kortykotroping;

- z cukrzyca;

- otrzymujacych duze objetosci roztwordw niezawierajacych potasu, poniewaz moze wywotaé
hipokaliemig.

Produkt leczniczy moze powodowac przecigzenie ptynami powodujace spadek stezenia elektrolitow
we Krwi, przewodnienie, objawy zastoinowe w krazeniu lub obrzek ptuc.

Podczas dtugotrwatego podawania produktu leczniczego GLUCOSUM 5% ET NATRIUM
CHLORATUM 0,9% 1:1 FRESENIUS nalezy kontrolowa¢ parametry kliniczne i laboratoryjne, takie
jak bilans ptynow, stezenie elektrolitow i rownowage kwasowo-zasadows.

Produkt leczniczy zawiera glukoze i nie nalezy podawac go razem z krwig przez ten sam zestaw do
przetaczania ze wzglgdu na mozliwo$¢ wystapienia pseudoaglutynacji krwinek.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Tak jak w przypadku wszystkich produktow leczniczych podawanych pozajelitowo, nalezy sprawdzié
zgodno$¢ innych produktéw leczniczych dodawanych do produktu leczniczego GLUCOSUM 5% ET
NATRIUM CHLORATUM 0,9% 1:1 FRESENIUS.

W przypadku dodawania do produktu leczniczego GLUCOSUM 5% ET NATRIUM

CHLORATUM 0,9% 1:1 FRESENIUS innych produktow leczniczych powstaly roztwor nalezy
natychmiast podac.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

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

GLUCOSUM 5% ET NATRIUM CHLORATUM 0,9% 1:1 FRESENIUS nalezy stosowa¢ ostroznie
u kobiet w okresie cigzy ze wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia u ptodu hiperglikemii,
hiperinsulinemii i kwasicy, a w nastgpstwie hipoglikemii u noworodka.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie dotyczy.
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4.8 Dzialania niepozadane

Czestos¢ wystepowania 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), czestos¢ nieznana (cz¢stos¢ nie moze by¢
okreslona na podstawie dostepnych danych).

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania

Czestos¢ nieznana:

Hiperglikemia i cukromocz, zwlaszcza, gdy szybkos¢ infuzji jest wieksza niz 20 ml/kg mc./godz.
(0,5 g glukozy/kg mc./godz.). Dhugotrwate podawanie produktu leczniczego moze powodowac
obrzgki obwodowe, zaburzenia rownowagi ptynow i zaburzenia rownowagi kwasowo-zasadowej,
zmniejszenie stgzenia elektrolitow we krwi (np. hipokaliemia, hipomagnezemia, hipofosfatemia).

Zaburzenia serca
Czestos¢ nieznana:
Nasilenie objawow niewydolnosci serca, zwlaszcza u pacjentdow z chorobami uktadu krazenia.

Zaburzenia naczyniowe
CzestoS¢ nieznana:
Hiperwolemia.

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia
CzestoS¢ nieznana:
Obrzek ptuc, zwlaszcza u pacjentow z chorobami uktadu krazenia.

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania

CzestoS¢ nieznana:

Podwyzszenie temperatury ciata, zakazenie w miejscu podania, zakrzepica lub zapalenie zyly
rozprzestrzeniajace si¢ z miejsca wklucia, wynaczynienie.

W przypadku wystapienia dziatan niepozadanych nalezy natychmiast przerwaé infuzje, oceni¢ stan
pacjenta i zastosowa¢ odpowiednie leczenie oraz, jesli to konieczne, zachowaé pozostatg cze$é
roztworu do badan.

Zglaszanie podejrzewanych dziatah niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dzialan
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 Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw 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 niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

W przypadku przewodnienia lub przecigzenia substancjami rozpuszczonymi, nalezy dokonaé oceny
stanu klinicznego pacjenta i podja¢ wlasciwe leczenie.
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5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wilasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: ptyny infuzyjne do zywienia pozajelitowego; weglowodany,
kod ATC: BO5BAOS.

Podany dozylnie produkt leczniczy jest zrédlem wody, weglowodanow i elektrolitow.

Hipotoniczne i izoosmotyczne roztwory, stanowigce mieszaning izotonicznych roztworéw glukozy
i chlorku sodu, sg odpowiednie do pozajelitowego uzupetniania wody i elektrolitow (zwlaszcza

W odwodnieniu izoosmotycznym). Dostarczajg one rowniez minimalnej liczby kalorii
weglowodanowych.

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 litrow na
dobg.

Roztwory zawierajace weglowodany w postaci glukozy przywracaja stezenie glukozy we krwi

i dostarczajg kalorii. Weglowodany w postaci glukozy moga pomoéc w minimalizacji nadmierne;j
utraty glikogenu w watrobie i wywieraja dziatanie oszczedzajace biatko. Dozylnie podana glukoza
utlenia si¢ do dwutlenku wegla i wody.

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

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 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 klebuszkowemu i jest

w cato$ci wchianiana zwrotnie w kanalikach nerkowych. Cukromocz wystgpuje, 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).

Séd 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 dobeg.

Ponadto sdd jest wydalany z potem (okoto 50 mmol/l), z sokiem zotgdkowym (okoto 60 mmol/l)

i z sokami jelitowymi (okoto 110 mmol/l).

Chlor jest glownie wydalany przez nerki (okoto 150 mmol/dobg). Gdy jest to konieczne, wydalanie
przez nerki moze wzrosna¢ do 400 mmol na dobg. Chlor jest rowniez wydalany z potem (okoto

50 mmol/l) i z wydzielinami jelitowymi (okoto 100 mmol/1).

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Nie nalezy spodziewac si¢ toksycznego dziatania, jesli podana dawka mieSci si¢ w granicach

fizjologicznych zdolno$ci organizmu w zakresie przyswajania glukozy oraz gospodarki jonami

sodowymi i chlorkowymi.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Woda do wstrzykiwan
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6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Ze wzgledu na zawarto$¢ glukozy produkt leczniczy wykazuje niezgodno$é z:
aminofiling, rozpuszczalnymi barbituranami, erytromycyna, hydrokortyzonem, warfaryna,
kanamycyna, rozpuszczalnymi sulfonamidami, witaming Bys,.

6.3  Okres waznoSci

3 lata

6.4  Specjalne Srodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Pojemnik polietylenowy KabiPac z kapslem:
Nie zamrazac.

Pojemnik polipropylenowy KabiClear z kapslem:
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.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac sie¢ w obrocie.

6.6  Specjalne srodki ostroznosci 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.

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/2502
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9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 12.06.1984 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 04.12.2014 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

02.12.2015 .
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