CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
GLUCOSUM TEVA 200 mg/ml roztwoér do wstrzykiwa

GLUCOSUM TEVA 400 mg/ml roztwér do wstrzykiwa

2. SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY

GLUCOSUM TEVA 200 mg/ml roztwor do wstrzykiwia 1 ml roztworu zawiera 200 mg glukozy

(Glucosum)
1 amputka (10 ml) zawiera 2,0 g glukozy.

GLUCOSUM TEVA 400 mg/ml roztwor do wstrzykiwa 1 ml roztworu zawiera 400 mg glukozy

(Glucosum)
1 amputka (10 ml) zawiera 4,0 g glukozy.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwér do wstrzykiwa.

Bezbarwny, pzezroczystyoztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

¢ hipoglikemia (zbyt niskie stenie glukozy we krwi)
¢ niedobdr wglowodandw i niedobory energetyczne
e zywienie pozajelitowe

e odwodnienie hiperosmotyczne i izoosmotyczne

e objawowe leczenie stanbéw chorobowych przebigyah ze 2zwikszonym cinieniem

srédczaszkowym.



4.2 Dawkowanie i sposdb podawania

Roztwor 20 % i 40 % glukozy stosuje siozylnie, we wstrzykniciach lub we wlewach kroplowych, w

dawkach dobieranych indywidualnie zatee od stanu zdrowia, wieku i masy ciata pacjenta.

Zaleca st uwazne monitorowanie stenia glukozy i elektrolitow we krwi, zwlaszcza pads

diugotrwategazywienia pozajelitowego.
Dorosli:

e U pacjentdw wyniszczonych i niedavionych mana podawéa do 300 g glukozy w postaci
powolnego wlewu. Podczas stosowanigzatych roztworéw glukozy istnieje konieczdo

podawania insuliny w dawce 1 j.m. insuliny na okétg glukozy.

e W zywieniu pozajelitowym: wymagana dawka wynosi zwykl® g - 3,0 g glukozy/kg mc. na dgb

dawlky zalecan jest 3 g glukozy/kg mc. na delpodawane w powolnym wlewie dgty centralnej.

e w hipoglikemii: naley podaw& dozylnie 20 % lub 40 % roztwoér glukozy (0,2 g/lkg mez) do

uzyskania prawidtowegoetenia glukozy we krwi,
Dzeci:
e U dzieci w hipoglikemii: podaje 0,5 g glukozy/kg mc.

e podczas zabiegow resuscytacyjnych: od 0,5 g dglulgpzy/kg mc., daylnie.

4.3 Przeciwwskazania

Kiedy nie stosowd leku Glucosum Teva:

e cukrzyca;

e $piaczka hiperglikemiczna;

e bezmocz;

¢ krwawienia do érodkowego uktadu nerwowego;
e nietolerancja glukozy i galaktozy;

e odwodnienie hipotoniczne;

e stan przewodnienia;

e deliriumtremens u pacjentéw odwodnionych;
e stany po ostrym niedokrwieniu moézgu;

¢ hipokaliemia;



e uczulenie na zbi@ lub produkty zbzowe.

4.4 Specjalne ostrzeenia isrodki ostroznosci dotyczyce stosowania

Podczas dlugotrwatego stosowania wlewow glukozyeayakontrolowa& sktad elektrolitowy krwi,
stopien hawodnienia organizmu oraz okresowo - glikeniRoztwory glukozy o gteniach powyej
15 % powinny by podawane do nac#ycentralnych, z wyjtkiem standéw zaguenia zycia (Cezka
hipoglikemia). W przypadku hipoglikemii i konieczwd podania roztworu o dym sezeniu dozyly
obwodowej, zaleca gipodawanie powolne. Po naglym przerwaniu wlewu tgmécznego roztworu

glukozy mae dogé do wtdrnej hipoglikemii.

Ostraznos¢ nalery zachowd rowniez w trakcie wlewdw stzonych roztworéw glukozy pacjentom z
posocznig (sepg), ciezkimi urazami, niedgywieniem znacznego stopnia, niedoborem witaminy B

hypofosfatemi oraz hemodilugj (rozcigiczeniem krwi).

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakciji

Roztworéw glukozy nie naky mieszé z aminofiling, barbituranami, erytromycynhydrokortyzonem,

warfaryra, kanamycys, sulfonamidami, witamigB;, oraz fenytoin.

Nalezy zachowa ostranos¢ u chorych przyjmujcych preparaty naparstnicy poniewakzone

roztwory glukozy mog nasil& ich dziatanie.

Ze wzgkdu na maliwos¢ wystpienia pseudoaglutynacji nie naepodawa roztworu glukozy za
pomo@ tego samego zestawu do wlewow, przed przetaczakimwn podczas i po zakezeniu

przetaczania.

4.6 Cigza i laktacja

U kobiet w cizy roztwory glukozy nalgy stosowd ostranie ze wzgtdu na maliwosé¢ wystpienia
hiperglikemii, hiperinsulinemii i kwasicy metabativzej u plodu, a hipoglikemii izéttaczki u
noworodka. Podawanie glukozy we wlewie (z oksytagypodczas porodu z szybdalq 20 do 25

g/godzire, nie powodowato zaburanetabolicznych u ptodu.

Stezone roztwory glukozy powinny Bypodawane kobietom weidy i w czasie karmienia piegstylko

wtedy gdy istnieje wyrma potrzeba.

4.7 Wplyw na zdolngé prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwaniaurzadzen

mechanicznych w ruchu



Roztwory glukozy nie wplywaj na zdolné¢ prowadzenia pojazddéw mechanicznych i obstugiwania

urzadzexr mechanicznych w ruchu.

4.8 Dziatania niepgadane

Dziatania niepgadane podano porej zgodnie z klasyfikagjuktadow i nargdow (MedDRA) wedtug

czestotliwosci wystepowania (jéli jest znana).

Czestotliwos¢ wyskpowania: Bardzo esto: ¢1/10), Czsto: £1/100, <1/10), Niezbyt e&sto:
(>1/1000, <1/100), Rzadko=1/10 000, <1/1000), Bardzo rzadka:1(10 000, w tym pojedyncze
przypadki).

Zaburzenia metabolizmu i eglwiania

Czstotliwos¢ nieznana: zaburzenia wodno-elektrolitowe (m.inpokaliemia, hipomagnezemia,
hipofosfatemia, hiponatremia), zaburzenia metabo#c (hiperglikemia,spiaczka hiperglikemiczna,
hipermolarna, glukozuria i hipoglikemia - w wynikbiperinsulinemii, w nagpstwie nagtego

zaprzestania podawanigsinego roztworu glukozy).

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania

Czestotliwaos¢ nieznana: bél w miejscu podania, padhianiezyty
Pojedyncze przypadki: uczucie uderzeniaagar(szczegoélnie przy zbyt szybkim podaniu)

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Pojedyncze przypadki: reakcje anafilaktoidalnedajgntéw chorych na astmcukrzye)

Hipertoniczne roztwory glukozy magpowodowa diurez osmotyczg i odwodnienie organizmu.

Stezone roztwory glukozy (powsej 15 %) uszkadzaj srédblonek naczy zylnych, powodujc

miejscowe zmiany zakrzepowo-zapalneylach obwodowych.

Aby zapobiec wysjpieniu powikian metabolicznych naky kontrolowa stzenie glukozy we krwi i w
razie potrzeby podawaodpowiednie dawki egzogennej insuliny (bez dodatkuliny organizm jest w

stanie metabolizowaglukoz z szybkdcia okoto 0,25 g/kg mc./godzi.

Zbyt szybkie podawanie glukozy me spowodowé niewydolnd¢ krazenia, obrgzk ptuc i obrzki

obwodowe.



4.9 Przedawkowanie

W razie przedawkowania glukozy naje podaw& insuling, wyréwnywa& zaburzenia wodno-

elektrolitowe (konieczna kontrola wskakow biochemicznych) i prowadzleczenie objawowe.

Przedawkowanie glukozy me prowadzi do powstania hiperglikemii, glukozurii (obeckdalukozy w
moczu), odwodnienia, co w konsekwencji zaaloprowadz do $piaczki hiperosmolarnej a nawet do

smierci.

5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: initedki odzywcze, veglowodany.
kod ATC: V06D CO1.

Glukoza jest cukrem prostym, szybko metabolizowamyorganizmie. Jest naturalnyirodiem energii
dla organizmu, wykorzystywanym gtéwnie przez komdérierwowe, mgsien sercowy, ngsnie
poprzecznie prkowane i witrobe. Wiekszas¢ weglowodandw pochodzych z pokarméw dociera do
naradéw obwodowych w postaci glukozy. Jest ona gléwrsustratem metabolicznym dlaegnia

sercowego noworodka.

Podawana dgylnie w postaci wlewdw kroplowych w matycheséniach (5%), krotkotrwale zeksza

objetos¢ krwi krazace;.

Roztwory od 10 do 40%aqsptynami hipertonicznymi w stosunku do krwi. 1 grapukozy dostarcza
4 kcal energii.

100 ml roztworu 20% glukozy dostarcza 80 kcal @ jegmolarné wynosi 1114 mOsm/I.
100 ml roztworu 40% glukozy dostarcza 160 kcalg® jesmolarn& wynosi 2228 mOsm/I.

Roztwory 40% poprzez swoje dziatanie osmotyczne qug zmniejszenie @nienia

srédczaszkowego. Wykazujowniez dziatanie alkalizujce i diuretyczne.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Glukoza jest szybko metabolizowana do kwasu pinogwnego lub mlekowego, a naghie do
dwutlenku vegla i wody, z uwolnieniem energii. Okres potrwagjaikozy wynosi okoto 41 godzin.

Nadmiar glukozy jest magazynowany witvobie, w postaci glikogenu lub ttuszczu.



6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Woda do wstrzykiwa

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Roztwory glukozy mena podawa tylko z lekami nie wykazagymi z preparatem niezgodiod

fizycznych ani chemicznych.

Niezgodndci z roztworami glukozy wykazaj aminofilina, barbiturany w postaci rozpuszczalmgoli,
erytromycyna, hydrokortyzon, warfaryna, kanamycymapuszczalne sulfonamidy, witamina,B®raz

fenytoina.

Nie nalezy podawa w jednym wlewie glukozy i preparatoéw krwi.

6.3 Okres wanosci

3 lata

6.4 Specjalnerodki ostroznosci przy przechowywaniu i przygotowania leku do stoswania
Przechowywéa w temperaturze porgj 25°C.

Przechowywa w miejscu niedogpnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowa po uptywie terminu wanosci podanego na opakowaniu.

Opakowania raz otwartego nie najg@rzechowywa i stosowa powtérnie. .

6.5 Rodzaj i zawart@¢ opakowania

Ampuiki ze szkta bezbarwnego o pojerdaidlO ml. 10 lub 50 amputek w tekturowym pudetku.

6.6 Szczegolnérodki ostroznosci dotyczgce przygotowywania leku do stosowania i usuwaniage
pozostataci

Brak szczego6lnych wymaga

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.
ul. Emilii Plater 53; 00-113 Warszawa



8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
GLUCOSUM TEVA 200 mg/ml roztwor do wstrzykivia Pozwolenie nr R/2979

GLUCOSUM TEVA 400 mg/ml roztwor do wstrzykiia Pozwolenie nr R/2494

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN IE DO
OBROTU/DATA PRZEDtU ZENIA POZWOLENIA

GLUCOSUM TEVA 200 mg/ml roztwor do wstrzykiia06.01.1970/ 20.12.2013

GLUCOSUM TEVA 400 mg/ml roztwor do wstrzykivia06.01.1970/ 20.12.2013

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO

20.12.2013 .



