CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1.  NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Injectio Glucosil0% Baxter, roztwér do infuzji

2. SKLAD JAKO SCIOWY I ILO SCIOWY

Glukoza (w postaci glukozy jednowodnej) 100,00 g/l
1 ml zawiera 100 mg glukozy (w postaci glukozy jedndne))

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwér do infuzji.
Przezroczysty roztwér bez widocznychstek.

Osmolarnéc: 555 mOsm/I (w przyhteniu)
pH: od 3,5do0 6,5
Wartas¢ energetyczna: 1680 kJ/I (lub 400 kcalll) (w ptisdmniu)

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Injectio Glucosi 10% Baxter, roztwor do infuzgst wskazany:

- jako zrodto weglowodandw w monoterapii lubgewymagane, weywieniu pozajelitowym,

- w zapobieganiu i leczeniu hipoglikemii,

- w nawadnianiu w stanach utraty wody i odwodnienacjentéw z wysokim zapotrzebowaniem na
weglowodany,

- do rozciéczania produktow leczniczych wykazaych zgodnéc.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie i pgdkos¢ podawania roztworu do infudjnjectio Glucosi 10% Baxtetaleza od kilku
czynnikéw, obejmujcych wskazania do stosowania, wiek pacjentagriaga i stan kliniczny.

Dorosli i pacjenci w podesztym wieku

Zalecane dawki podane w Tabeli 1zahjako wskazowki w odniesieniu do pacjentow dorostye
srednih mag ciata ok. 70 kg.
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Tabela 1.

Wytyczne dotyczce dawkowania u dorostego (70 kg)(*)

Wskazania do
stosowania

Pocatkowa dawka dobowa

Prdkosé podawania

Zalecany czas
trwania leczenia

Zrédio
weglowodandw w
monoterapii lub jdi
wymagane, w
zywieniu
pozajelitowym

Zapobieganie i
leczenie
hipoglikemii

Nawadnianie w
stanach utraty wody
i odwodnienia u
pacjentow z
wysokim
zapotrzebowaniem
na weglowodany

Od 500 ml do 3000 ml na deb
(od 7 do 40 mi/kg/dog)

Zalecana maksymalnaguoikos¢
podawania nie powinna przekra¢za
zdolnadici pacjenta do utleniania
glukozy, poniewa moze to
powodowd wystpienie
hiperglikemii: 5 mg/kg mc./min. (3

ml/kg mc./godz.)

Bez ograniczenia
czasu- zalmie od
stanu klinicznego
pacjenta

Rozciexczanie
produktow
leczniczych
wykazupcych
zgodnai¢

Od 50 do 250 ml na dawk

W zaleznosci od rodzaju
dodawanego produktu leczniczego

W zaleznosci od
wihasciwosci
dodawanego
produktu
leczniczego

(*) W przypadku zastosowania napkszej maliwej objetosci, nalezy pod& ja w ciagu 24 godzin w celu
uniknigcia hemodylucji.

Mate dzieci, dzieci starsze i mtodzie
Zalecane dawki podane w Tabeli 2zgtjako wskazowki w odniesieniu do matych dzieciedzi
starszych i mtodzigy, w zalenosci od masy ciala i wieku.

Tabela 2.
Wytyczne dotyczce dawkowania u matych dzieci, dzieci starszych itodziezy (*)
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Zalecany
Predkosé podawania czas trwania
leczenia

Wskazania do Pocatkowa dawka
stosowania dobowa

Maksymalna pgdkos¢ podawania nie
powinna przekraczazdolndici pacjenta do
utleniania glukozy, poniewamaoze to
powodowa wystpienie hiperglikemii:

masa ciata 0-10 kg:

100 ml/kg/dolg
Noworodki urodzone przed terminem

(weczesniaki) i w terminie:

; Bez ograniczenia
6—11 mi/kg/godz. (10-18 mg/kg/min.
9d ( o'kg ) czasu — zalmie od

stanu klinicznego
pacjenta

Zrédio weglowodanéw
w monoterapii lub jdi
wymagane, w
zywieniu
pozajelitowym

masa ciata 10-20 kg
1000 ml+50 mi/kg 1-3lat:

ponad 5-8 ml/kg/godz. (9—14 mg/kg/min.)
10 kg/dolg

4-6 lat:
masa ciata > 20 kg: | 5—7 ml/kg/godz. (811 mg/kg/min.)
1500 mi+20 ml/kg

ponad 20 kg/dap 7-10 lat:
4-7 ml/kg/godz. (#11 mg/kg/min.)

> 11 lat:
4 mi/kg/godz. (7-8,5 mg/kg/min.)

Zapobieganie i leczenie
hipoglikemii

Nawadnianie w stanach
utraty wody i
odwodnienia u
pacjentéw z wysokim
zapotrzebowaniem na
weglowodany

- . W zaleznosci od
Rozcieczanie

produktéw leczniczych | Od 50 do 100 ml na | W zaleznosci od wiaciwosci dodawanego \(/jv(i)%sac\ll\\;\;c;]sg o

wykazupcych dawke produktu leczniczego duk 9

zgodna¢ produktu
leczniczego

(*) W przypadku zastosowania napkszej maliwej objetosci, nalezy pod& ja w ciagu 24 godzin w celu
uniknigcia hemodylucji.

Uwaga:

¢ Niemowkta i male dzieci: w wieku od ok. 28 dni do 23 m¢eyi (jako mate dziecko okékno
dziecko potrafice chodzi).

e Dzieci i dzieci w wieku szkolnym: w wieku od okld do 11 Iat.

W zaleznosci od stanu Klinicznego pacjenta, ma zmniejszy zalecan predkos¢ podawania, w celu
zmniejszenia ryzyka wygpienia niepaadanej diurezy osmotycznej.

Kiedy roztwor jest stosowany do rozegzania lub dostarczania dodatkowych, zgodnych pkiddu
leczniczych daylnie, zalecenia dotygze stosowania dodawanych produktow leczniczyaia b
decydowa o wyborze odpowiednich oggpsci w danym rodzaju leczenia.

Podawanie:
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Roztwor podawany jest zwykle przegte obwodow lub centralg.
Roztwér do infuzji naley skontrolowa wizualnie przed zastosowaniem.

Stosowa jedynie w przypadku, gdy roztwor jest przezrocgyate zawiera widocznych ggtek oraz
gdy pojemnik nie jest uszkodzony. Pédeatychmiast po pogtzeniu zestawu do infuzji.

W przypadku wprowadzenia dodatkowego produktu liezego, przed podaniem najezmierzyé
koncowa osmolarné mieszaniny. Otrzymanmieszanig w zaleznosci od jej kaicowej
osmolarndci, nalery podawa przez padczenie dazyty centralnej lub obwodowej,.

Informacje o niezgodriciach farmaceutycznych, przygotowaniu produktwdalvanych produktow
leczniczych, patrz punkt 6.2 i 6.6.

Monitorowanie:

Leczenie powinno kyprowadzone pod statym i doktadnym nadzorem. Nalegularnie, take
podczas podawania roztworu, monitorévparametry kliniczne i biologiczne, a szczegolnégenie
glukozy w osoczu, réwnowa@tyndw i stzenie elektrolitbw w osoczu.

4.3 Przeciwwskazania

Roztwor jest przeciwwskazany u pacjentow z:

e niewyrownam cukrzya i moczowk prost,

e $piaczka hiperosmolars,

¢ hemodylucj i przewodnieniem zewgtrzkomarkowym lub hiperwolemj

o hiperglikemj i podwyzszonym stzeniem mleczanu we krwi,

e ciezka niewydolndcia nerek (ze skpomoczem/bezmoczem),

e niewyrownam niewydolngcia serca,

e oObrzkami uogollnionymi (obejmarymi obrzk ptuc i moézgu) i marskeia watroby z
wodobrzuszem,

e innymi znanymi stanami nietolerancji glukozy (takjak sytuacje stresu metabolicznego).

Nalezy wzia¢ pod uwag przeciwwskazania zwzane z kadym produktem leczniczym dodawanym
do roztworu glukozy.

4.4  Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Injectio Glucosi 10% Baxtgest roztworem hipertonicznym o osmolaitiookoto 555 mOsm/I.

Infuzja duej obgtosci ptynu u pacjentow z nadmiernym nawodnieniemywgiolnaicia serca,
niewydolnagcia oddechow i niewydolndcia nerek musi b§ wykonywana pod specjalnym nadzorem.

Poniewa u pacjentow z cukrzyg niewydolndgcia nerek lub w stanie krytycznym me wystpowa
zaburzona tolerancja glukozy, najeszczegdlnie doktadnie monitoroévparametry kliniczne i
biologiczne, a zwlaszczaggenie elektrolitbw w osoczu, w tym magnezeitib fosfatemg oraz
glikemie. W przypadku wysipienia hiperglikemii natey zmodyfikowa predkosé infuzji lub poda
insuline.

Strona 4 z 10



W przypadku przedionego podawania lub dej dawki glukozy naley zachowad ostraznosé, aby
unikna¢ hipokaliemii, monitorujc stzenia potasu w osoczu i w zah@sci od potrzeby uzupeniag
potas.

W ciagu pierwszych 24 godzin po urazie gtowy infuzjatwamrdéw zawierajcych glukoz jest
przeciwwskazana i podczas epizodéw wyetvania nadénienia wewatrzczaszkowego natg
doktadnie monitorowastzenie glukozy we krwi.

Podawanie roztworow zawiegaych glukoz moze powodowa hiperglikemg. Z tego powodu zaleca
sie nie stosowanie roztworow glukozy po ostrym udanieelokrwiennym, poniewshiperglikemia
ma wptyw na niedokrwienne uszkodzenie mézgu i zzdoprocesy naprawcze.

Roztwér glukozy nie powinien ldypodawany za pomadego samego zestawu co petna krew,
poniewa maze dog¢ do hemolizy i aglutynacji.

Nie stosowa plastikowych pojemnikéw w patzeniach szeregowych. Takie stosowanieeno
spowodowa zator powietrzny wywotany resztkowym powietrzengizgnigtym z pierwszego
pojemnika zanim zakmzy sk podawanie z drugiego pojemnika.

Wymagane jest specjalne monitorowanie parametrévickhych na pocitku kazdej infuzji dazylnej.
4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Jednoczesne podawanie katecholamin i steroidéw gj@mbnizenie wychwytu glukozy.
4.6 Cigzailaktacja

Injectio Glucosi 10% Baxter moa bezpiecznie stosowsav okresie cizy i laktacji pod warunkiem
kontrolowania i utrzymywania rownowagi elektrolitdywtynow w zakresie norm fizjologicznych.

W przypadku dodawania produktu leczniczego, nyateldzielnie rozway¢ jego rodzaj i stosowanie
w okresie cizy i laktaciji.

4.7 Wplyw na zdolngé prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwaniarzadzen
mechanicznych w ruchu

Nie dotyczy.
4.8 Dziatania niepa@adane

Podawanie Injectio Glucosi 10% Baxterzagprowadzi do wystpienia:

o hiperglikemii,

e zaburzaé réwnowagi ptynow (hiperwolemia),

e zaburza elektrolitowych (hipokaliemii, hipomagnezemii ipafosfatemii).

Dziatania niepgadane mog by¢ zwiazane z drog podawania, w tym reakcje gozkowe, zakzenie
w miejscu wkiucia, reakcja miejscowa lub bdl w ra@j podania, podraieniezyly, zakrzepzyly lub
zapaleniexyty rozchodzce sé od miejsca podania, wynaczynienie i hiperwolemia.

Dziatania niepgadane mog by¢ zwigzane z produktem leczniczym dodanym do roztworu;
wysftapienie innych dziakaniepaadanych zaley od rodzaju dodanego produktu.
W przypadku wysipienia dziatéa niepaadanych infuz nalery przerwd.
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Tabela 3.
Wykaz dziatan niepazadanych

_— S . Objawy .
Klasyfikacja uktadoéw i nargdow (terminy LLT MedDRA) Czestasé¢
Zaburzenia uktadu immunologicznego Reakcje alergiczn Nieznana (*)

Zaburzenia elektrolitowe i
Zaburzenia metabolizmu i egwiania | hiperglikemia
Hemodylucja i hiperwolemia

Zaburzenia skéry i tkanki podskérnej Pocenge si
Dreszcze
Zaburzenia ogolne i stany w migjscu Reakqlt(a garczkowe
odania Gorgcz a - .
P Zakazenie w miejscu wstrzykacia.
Zakrzepowe zapalenigt
Badania diagnostyczne Glikozuria

(*) nie maze by okreslona na podstawie deginych danych
4.9 Przedawkowanie

Diugotrwate podawanie produktu Injectio Glucosi 18%xter mae spowodowahiperglikemg,
hiperosmolarn&, glukozurg, diurez osmotycza i odwodnienie. Szybka infuzja m® spowodowéa
nadmiar ptynéw z hemodylugj hiperwolemi oraz, po przekroczeniu zdokud do utleniania
glukozy, z hiperglikemi. Ponadto mze wystpi¢ zmniejszenie gkenia 0soczowego potasu i
fosforanéw nieorganicznych.

W przypadku stosowania produktu Injectio GlucosklBaxter jako rozcigczalnika dla innych
produktow leczniczych, objawy przedawkowania zaled dodanego produktu leczniczego.

Jesli przypadkowo podano zbyt daiobjetos¢ infuzji, leczenie naley przerwa i obserwowa pacjenta
w kierunku objawéw przedmiotowych i podmiotowychizzanych z podanym produktem
leczniczym. W razie konieczgao nalezy podp¢ dziatania odpowiednie do sytuacji oraz
wspomagajce.

5.  WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutycznaeglowodany, kod ATC: BO5SBAQ3
Injectio Glucosi 10% Baxter jest hipertonicznymtwearem o osmolarrigi okoto 555 mOsm/I.

Wiasciwosci farmakodynamiczne roztworu odpowiagajtasciwosciom glukozy, ktora jest gtdwnym
zrédiem energii w metabolizmie komérek. Glukoza pssowana jakerddio weglowodanow w
monoterapii, lub w razie potrzeby waywieniu pozajelitowym. Injectio Glucosi 10% Baxter
dostarcza energii w ifgi 400 kcal/l. Ponadto roztwor glukozy do infuzinazliwia nawodnienie bez
suplementacji jonow.

W przypadku dodania innego produktu leczniczegpréparatu Injectio Glucosi 10% Baxter,
wiasciwosci farmakodynamiczne uzyskanego roztwogdaozaleze¢ od dodanego produktu
leczniczego.
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5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Glukoza jest metabolizowana dwoma szlakami: beatlgm i tlenowym.

Metabolizm glukozy przebiega poprzez kwas pirogrontub mlekowy do dwutlenku ggla i wody,
z uwalnianiem energii.

W przypadku dodania innego produktu leczniczegpréparatu Injectio Glucosi 10% Baxter,
wiasciwosci farmakokinetyczne uzyskanego roztworaldzaleze¢ od dodanego produktu
leczniczego.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

Przedkliniczne dane na temat bezpiéskea tego roztworu do infuzji nie gstotne, poniewajego
sktadowe g fizjologicznymi elementami osocza zwiecego i ludzkiego.

Nalezy oddzielnie rozpatrywabezpieczastwo produktow leczniczych, ktére majostd dodane.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Woda do wstrzykiwa

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Roztwér glukozy nie powinien ldypodawany przez ten sam zestaw do infuzji jednisieeprzed ani
po podaniu krwi, poniewamoze dog¢ do hemolizy i aglutynacji.

Przed dodaniem produktu leczniczego makeprawdzt jego zgodnét z roztworem w pojemniku
Viaflo.

W przypadku braku badagodndci niniejszego produktu nie wolno go mieézainnymi produktami
leczniczymi.

Nalezy zapozna si¢ ze sposobemzycia produktu leczniczego, ktory ma zdstidany.

Przed dodaniem produktu leczniczego makeprawdz, czy jest on rozpuszczalny i stabilny w
wodzie o zakresie pH produktu Injectio Glucosi 1Bé&xter (pH od 3,5 do 6,5).

Po dodaniu wykazagego zgodné& produktu leczniczego do roztworu glukozy do infulzjzylnych,
powstaty roztwér naley poda natychmiast.

Nie nalery stosowa dodatkow niezgodnych produktow leczniczych.

6.3 Okres wanosci

Nieotwarte:
e worki 250 ml: 18 miesicy
e worki 500 ml: 18 miesicy

e worki 1000 mi: 18 miesicy

Trwatos¢ w trakcie stosowania: dodawane produkty lecznicze
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Dla kazdego dodanego produktu leczniczego majezed zastosowaniem okli€ stabilnGg¢
chemiczn i fizyczng w pH roztworu Injectio Glucosi 10% Baxter w workgou Viaflo.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia, rozedzony produkt naley zuzy¢ natychmiast, chybze
rozcienczanie przeprowadzano w kontrolowanych i zwalidoyeinvarunkach aseptycznychslie
produkt nie zostanie 2yty natychmiast, za czas i warunki przechowywani@akcie stosowania
odpowiada aytkownik.

6.4 Specjalnesrodki ostroznosci przy przechowywaniu

Brak szczegolnychrodkéw ostranosci dotyczcych przechowywania tego produktu
leczniczega.

Warunki przechowywania produktow leczniczych popueszczeniu, patrz punkt 6.3

6.5 Rodzajizawarté¢é opakowania

Worki znane jako Viaflo wykonaney g tworzywa poliolefina/poliamid (PL 2442).
Worki umieszczoneasw zewrgtrznym opakowaniu ochronnym poliamidowo/polipromdevym.

Wielkos¢ workow: 250 ml, 500 ml i 1000 ml
Nie wszystkie rodzaje opakowanusz znajdowé sie w obrocie.

Zawarta¢ opakowania tekturowego:

e 30 lub 36 workéw po 250 ml

e 20 workdw lub 24 worki po 500 ml
e 10 lub 12 workéw po 1000 mi

6.6 Szczegolnérodki ostroznosci dotyczgce usuwania i przygotowania leku do stosowania

Roztwor naley podawé z zastosowaniem jalowego zestawu do infuzji stmssi do zasad
aseptyki. Zestaw do infuzji nate wypetnic wsiepnie roztworem, aby unilkid przedostania
si¢ powietrza do uktadu.

Produkty lecznicze mma dodawa przed infuzj lub w trakcie infuzji przez odpowiedni portslie
stosowany jest dodatkowy produkt leczniczy, przedgmiem pozajelitowym nalg sprawdzt jego
izotonicznd¢. Obownzkowe jest catkowite i staranne wymieszanigdego dodanego produktu
leczniczego w warunkach aseptycznych. Roztwory eejice dodatkowe produkty lecznicze nale
zuzy¢ natychmiast i nie przechowywa

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lulojegipady naley usura¢ w sposéb zgodny

Z lokalnymi przepisami.

Wyrzucié po jednorazowym uyciu.

Wyrzuci¢ niewykorzystane pozostatéci roztworu.

Nie podigczaé ponownie czsciowo zuzytych workow.

Do momentu wycia nie wyjmowat worka z zewrgtrznego opakowania ochronnego. Worek
wewnetrzny zapewnia jatowas¢ produktu.

1. Otwieranie
a. Pojemnik Viaflo naks wyja¢ z opakowania ochronnego begmanio przed gyciem.

b.  Sciskapc mocno wewsgtrzny worek sprawdzj czy nie przecieka. dkestwierdzono
przeciekanie, worek nalg wyrzuci, gdyz zawartd¢ moze by niejatowa.
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c. Sprawdzt, czy roztwor jest przezroczysty i czy nie zawielgrozpuszczalnych ggtek.
Jesli roztwor nie jest przezroczysty lub zawiera niggoszczalne ggtki, nalery go
WYrzuck.

2. Przygotowanie do podania
Do przygotowywania i podawania najestosowa materialy jatowe.
a. Zawiest worek za zaczep.
b. Usun¢ plastikowg zatyczle z portu do przetaczania znajaltggo s¢ na spodzie worka:
- Chwyck jedm reka mate skrzydetko portu.
- Drug reka chwycic za due skrzydetko na zatyczce i przegic.
- Zatyczka odskoczy.
C. Podczas podtzania infuzji stosowazasady aseptyki.
d. Podhczy¢ zestaw do przetaczania. Nalezapozné sie ze wszystkimi zajczonymi do zestawu
wskazéwkami, dotyeymi podhczania, napetniania zestawu oraz podawania roztworu

3. Sposoby wprowadzania dodatkowych produktow leciozych

Ostrzeenie: Dodane produkty lecznicze magykazywa niezgodngc.

Aby doda produkt leczniczy przed podaniem

a. Odkazt port do dodawania produktu leczniczego.

b. Uzywajac strzykawki z iga 19 (1,10 mm) do 22 (0,70 mm), wkhigte w samouszczelniagy
sie port do dodawania produktu leczniczego i wstrzgkprodukt leczniczy.

C. Zmieszé doktadnie roztwor z dodanym produktem leczniczWhprzypadku preparatéw
produktow leczniczych o dej gestasci, takich jak chlorek potasu, najeopuka delikatnie
porty w pozycji worka portami do gory i wymiesza
Uwaga: Nie przechowywa workow zawierajacych dodane produkty lecznicze.

Aby dodé produkt leczniczy w trakcie podawania

a. Zamkngé zacisk zestawu do przetaczania.

b. Odkazt port do dodawania produktu leczniczego.

C. Uzywajac strzykawki z iga 19 (1,10 mm) do 22 (0,70 mm), wkhigte w samouszczelniagy
port do dodawania produktu leczniczego i wstragkprodukt leczniczy.

d. Zdja¢ worek ze stojaka i (lub) obrdécgo portami do gory.

e. Opré@ni¢ oba porty poprzez delikatne opukiwanie w pozyarke portami do gory.

f Zmiesza doktadnie roztwér z dodanym produktem leczniczym.

g Zawiest worek w poprzedniej pozycji, otworgyonownie zacisk i kontynuowgodawanie.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Baxter Polska Sp. z o.0.
ul. Kruczkowska 8
00-380 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
16869

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN |E DO
OBROTU/ DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA
21.05.2010 .
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10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO 21.05.2010 r.
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