CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Injectio Glucosi 10% Baxter, roztwor do infuzji

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

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

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwér do infuzji.

Przezroczysty roztwor bez widocznych czastek.

Osmolarnos¢: 555 mOsm/1 (w przyblizeniu)

pH: od 3,5 do 6,5

Warto$¢ energetyczna: 1680 kJ/1 (lub 400 kcal/l) (w przyblizeniu)

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Injectio Glucosi 10% Baxter, roztwor do infuzji, jest wskazany:

— jako zrédto weglowodandéw w monoterapii lub, jesli wymagane, w zywieniu pozajelitowym,

— w zapobieganiu i leczeniu hipoglikemii,

— w nawadnianiu w stanach utraty wody i odwodnienia u pacjentéw z duzym zapotrzebowaniem na
weglowodany,

— do rozcienczania produktow leczniczych wykazujacych zgodnosé.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie
Dawkowanie i predko$¢ podawania roztworu do infuzji Injectio Glucosi 10% Baxter zaleza od kilku
czynnikow obejmujacych: wskazania do stosowania, wiek pacjenta, mase ciata i stan kliniczny.

Dorosli i pacjenci w podeszlym wieku:
Zalecane dawki podane w Tabeli 1 stuza jako wskazowki w odniesieniu do pacjentow dorostych ze
srednig masg ciata ok. 70 kg.



Tabela 1.
Wytyczne dotyczace dawkowania u dorostego (70 kg)(*)

Wskazania do

Poczatkowa dawka

Zalecany czas

stosowania dobowa Predkos¢ podawania trwani.a

leczenia
Zrédto
weglowodanow w
monoterapii lub
jesli wymagane, w
zywieniu
pozajelitowym Zalecana maksymalna

predkos¢ podawania nie Bez
Zapobieganie i powinna przekraczaé ograniczenia
leczenie Od 500 ml do 3000 ml zdolnosci pacjenta do czasu —
hipoglikemii na dobe utleniania glukozy, poniewaz | zaleznie od
(od 7 do 40 ml/kg/dobg) moze to powodowaé stanu
Nawadnianie w wystgpienie hiperglikemii: klinicznego
stanach utraty 5 mg/kg mc./min. (3 ml/kg pacjenta
wody i mc./godz.)
odwodnienia u
pacjentow z
wysokim
zapotrzebowaniem
na weglowodany
Rozcienczanie W zaleznosci
proqutéw 0d 50 do 250 ml na W zaleznosci od rodzaju od wiasciwosci
leczniczych dodawanego produktu dodawanego
: dawke .

wykazujacych leczniczego produktu
zgodnos¢ leczniczego

(*) W przypadku zastosowania najwigkszej mozliwej objetosci, nalezy poda¢ ja w ciggu 24 godzin w
celu unikniecia hemodylucji.

Dzieci i mlodzies:

Szybkos$¢ 1 objetos¢ infuzji zalezg od wieku, masy ciata, stanu klinicznego i metabolicznego pacjenta
oraz wspotistniejacego leczenia i powinien je okresli¢ lekarz doswiadczony w leczeniu dzieci i
mtodziezy ptynami dozylnymi.

Zalecane dawki podane w Tabeli 2 stuza jako wskazowki w odniesieniu do dzieci i mtodziezy, w
zaleznosci od masy ciata i wieku.




Tabela 2.
Wytyczne dotyczace dawkowania u dzieci i mlodziezy

Wskazania do Poczatkowa Poczatkowa predkos$é podawania*
stosowania dawka Noworodki | Niemowleta i Dzieci Milodziez
dobowa urodzone male dzieci (2-11 lat) (12 do 16-18
przed (1-23 lat)
terminem i w miesiecy)
terminie

Zrodto .
weglowodanow w masa ciata
monoterapii lub, ?6(1)0 ke:
jesli wymagane, w
Jz ywienyiu & ml/kg/dobe
pozajelitowym .
Zapobieganie i masa claia Claié
leczenie 10-20 kg: 6-11 5-11 4-8 4
hivoelikemii 1000 ml+50 ml/kg/godz. ml/kg/godz. ml/kg/godz. | ml/kg/godz.
Np £ i ml/kg ponad | (10-18 (9-18 (7-14 (7-8,5
St::;i hn;?f;fyw 10 kg/dobe mg/kg/min.) | mg/kg/min.) | mg/kg/min.) | mg/kg/min.)
wody i masa ciata >
odwodnienia u 0 ke

jentow z L8
gi‘;ﬁ‘l 1500 ml+20
zapotrzebowaniem ml/kg ponad

20 kg/dobe

na weglowodany

Rozcienczanie Dawka poczatkowa: 50 do 100 ml na dawke. Niezaleznie od wieku.
produktow Predkos$¢ podawania: W zaleznosci od wlasciwosci dodawanego produktu
leczniczych leczniczego. Niezaleznie od wieku.

wykazujacych

zgodnos$é

* Szybkos$¢ infuzji, objetos¢ infuzji oraz dlugos¢ leczenia zalezg od wieku, masy ciata, stanu
klinicznego pacjenta oraz wspotistniejacego leczenia i powinien je okresli¢ lekarz doswiadczony w
leczeniu dzieci i mtodziezy ptynami dozylnymi.

UWAGA: Duze objetosci w zakresie zalecanej dawki powinny by¢ podane w ciagu 24 godzin, w celu
unikniecia hemodylucji.

Szybko$¢ infuzji nie powinna przekracza¢ metabolicznych zdolnosci pacjenta do utleniania glukozy,
w celu uniknigcia wystapienia hiperglikemii.

W zaleznosci od stanu klinicznego pacjenta, mozna zmniejszy¢ zalecang predko$¢ podawania, w celu
zmniejszenia ryzyka wystgpienia niepozadanej diurezy osmotycznej.

Kiedy roztwor jest stosowany do rozcienczania lub dostarczania dodatkowych, zgodnych produktow
leczniczych dozylnie, zalecenia dotyczace stosowania dodawanych produktéw leczniczych beda

decydowac o wyborze odpowiednich objetosci w danym rodzaju leczenia.

Sposdb podawania:

Roztwor podawany jest zwykle przez zyte obwodowg lub centralna.

Injectio Glucosi 10% Baxter jest roztworem hipertonicznym.

W przypadku, gdy rozwazane jest podawanie do naczyn obwodowych, nalezy wzig¢ pod uwage
osmolarnos¢ roztworu do infuzji zawierajacego dodany produkt leczniczy. Informacja o osmolarno$ci
roztworu patrz punkt 3.




Nalezy rozwazy¢ stopniowe zwigkszanie szybkosci przeptywu w przypadku rozpoczecia podawania
roztworow zawierajacych glukoze.

Srodki ostroznosci, ktére nalezy podjaé przed uzyciem lub podaniem produktu leczniczego

Roztwor do infuzji nalezy skontrolowaé wizualnie przed zastosowaniem.

Produkty lecznicze do podawania pozajelitowego nalezy przed podaniem sprawdzi¢, czy nie zawieraja
widocznych czastek lub nie zmienily barwy, jesli roztwor i opakowanie na to pozwala.

Stosowac tylko, jesli roztwor jest przezroczysty, bez widocznych czastek i jesli pojemnik nie jest
uszkodzony.

Podawac¢ natychmiast po podtaczeniu zestawu do infuz;ji.

Roztwor nalezy podawac za pomoca jalowego sprzgtu z zastosowaniem zasad aseptyki. Zestaw do
infuzji nalezy wstepnie wypeti¢ roztworem, aby zapobiec przedostaniu si¢ powietrza do uktadu.

Moze by¢ wskazana suplementacja elektrolitow, w zaleznosci od klinicznych potrzeb pacjenta.

Dodatkowe produkty lecznicze mozna wprowadza¢ przed infuzja lub w trakcie infuzji, przez port do
dodawania leku. W trakcie dodawania do roztworu dodatkowych produktéw leczniczych, nalezy
potwierdzi¢ konicowg osmolarno$¢ roztworu. Podawanie roztworéw hiperosmolarnych moze
powodowac podraznienie i zapalenie zyl.

Obowigzkowe jest doktadne i ostrozne wymieszanie w warunkach aseptycznych z dodatkowym
produktem leczniczym. Roztwory zawierajace dodane produkty lecznicze nalezy zuzy¢ natychmiast,
bez przechowywania.

Otrzymana mieszanina, w zaleznosci od jej koncowej osmolarno$ci, musi by¢ podawana przez
podtaczenie do zyly centralnej lub obwodowe;j.

Informacje o niezgodnos$ciach farmaceutycznych, przygotowaniu produktu i dodawanych produktéw
leczniczych, patrz punkty 6.2 1 6.6.
Ryzyko wystapienia zatoru powietrznego, patrz punkt 4.4.

Monitorowanie:

Leczenie powinno by¢ prowadzone pod statym i doktadnym nadzorem. Nalezy regularnie, takze
podczas podawania roztworu, monitorowac parametry kliniczne i biologiczne, a szczegdlnie stezenie
glukozy w osoczu, rownowage ptyndw i stezenie elektrolitow w osoczu.

4.3 Przeciwwskazania

Roztwor jest przeciwwskazany u pacjentow:

e zniewyréwnana cukrzyca i moczéwka prosta;

e ze $piaczka hiperosmolarna;

e 7z hemodylucjg i przewodnieniem zewnatrzkomorkowym lub hiperwolemig;

e 7 hiperglikemig i zwigkszonym stezeniem mleczanéw we krwi;

e 7 cigzkg niewydolnoscig nerek (ze skapomoczem/bezmoczem);

e zniewyréwnang niewydolnoscig serca;

e 7z obrzgkami uogdlnionymi (obejmujagcymi obrzek pluc i moézgu) i marskosScia watroby z
wodobrzuszem;

z innymi znanymi stanami nietolerancji glukozy (takimi jak sytuacje stresu metabolicznego);
e znadwrazliwoscig na substancj¢ czynng. Alergia na kukurydzg, patrz punkt 4.4 oraz 4.8.

Nalezy wzig¢ pod uwage przeciwwskazania zwigzane z kazdym produktem leczniczym dodawanym
do roztworu glukozy.



4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Rozcienczenie lub inny wptyw na elektrolity w surowicy
W zaleznosci od objetosci, szybkosci infuzji oraz zaleznie od stanu klinicznego pacjenta i zdolnosci
do metabolizowania glukozy, podawanie dozylne glukozy moze powodowac:
e hiperosmolalno$¢, diureze osmotyczng i odwodnienie,
e hipoosmolalnos¢,
e zaburzenia elektrolitowe takie jak:
— hiponatremia (patrz ponizej),
— hipokaliemia,
— hipofosfatemia,
— hipomagnezemia,
— przewodnienie/ hiperwolemia i na przyktad stany przeciazenia, w tym przekrwienie i obrzek
ptuc.

Wymienione powyzej dziatania nie sa jedynie wynikiem podania ptynu niezawierajacego elektrolitow,
ale takze podania glukozy.

Hiponatremia moze prowadzi¢ do wystapienia ostrej objawowej encefalopatii hiponatremicznej
powodujacej bol glowy, nudnosci, drgawki, sennos¢, $piaczke, obrzek moézgu i $mier¢.

Szczegoblnie narazone na wystapienie tego powiklania sg dzieci, pacjenci w podesztym wieku, kobiety,
pacjenci po operacji, pacjenci z hipoksjg oraz pacjenci z chorobg osrodkowego uktadu nerwowego lub

z polidypsja psychogenna.

Ocena kliniczna i okresowe badania laboratoryjne moga by¢ konieczne do monitorowania zmian
rownowagi ptynow, stezenia elektrolitow oraz rownowagi kwasowo-zasadowej w trakcie
dlugotrwatego leczenia pozajelitowego lub gdy stan pacjenta lub szybko$¢ podawania wymaga takiej
oceny.

Zaleca si¢ szczegdlng ostrozno$¢ u pacjentow z grupy zwigkszonego ryzyka z powodu zaburzen
wodno-elektrolitowych, ktdére moga by¢ nasilone przez zwigkszone obcigzenie woda niezwigzana,
hiperglikemi¢ lub ewentualne wymagane podanie insuliny (patrz ponizej).

W przypadku przedtuzonego podawania lub podawania duzych dawek glukozy, nalezy zachowa¢
ostrozno$¢ w celu uniknigcia wystapienia hipokaliemii poprzez kontrolg stgzenia potasu w osoczu i
podanie suplementow potasu, gdy bedzie to konieczne.

Szczegodlna obserwacja kliniczna jest wymagana na poczatku kazdej infuzji dozylne;.

Hiperglikemia
e Szybkie podawanie roztworéw glukozy moze powodowac znaczng hiperglikemig i zespot
hiperosmolarny.
e W celu zmniejszenia ryzyka wystapienia hiperglikemii oraz powiktan z nig zwigzanych, nalezy
dostosowac szybkos¢ infuzji i (lub) poda¢ insuling.
e Glukoze dozylnie nalezy podawac ostroznie u niektorych pacjentéw, na przyktad:
— z zaburzeniami tolerancji glukozy (takimi jak w niewydolno$ci nerek lub cukrzycy lub w
sepsie, urazie czy wstrzasie);
— zciezkim niedozywieniem (ryzyko wytracania w zespole ponownego odzywienia);
— zniedoborem tiaminy, np. u pacjentow z przewlektym alkoholizmem (ryzyko cigzkiej
kwasicy mleczanowej z powodu upos$ledzenia metabolizmu oksydacyjnego pirogronianu);
— zudarem niedokrwiennym lub z cigzkim uszkodzeniem mézgu w wyniku urazu.
Nalezy unika¢ infuzji w pierwszych 24 godzinach po urazach gtowy. Nalezy kontrolowaé
stezenia glukozy, poniewaz wczesna hiperglikemia byta zwigzana z niekorzystnymi wynikami
u pacjentow z ci¢zkim uszkodzeniem moézgu w wyniku urazu;
— unoworodkow.



Wplyw na wydzielanie insuliny
Przedtuzone podawanie dozylne glukozy i zwigzana z tym hiperglikemia mogg powodowac
zmniejszenie szybko$ci wydzielania insuliny stymulowanego glukoza.

Reakcje nadwrazliwosci

o W zwigzku ze stosowaniem roztworow glukozy odnotowano reakcje nadwrazliwosci/ reakcje na
infuzje obejmujace reakcje anafilaktyczne/ anafilaktoidalne (patrz punkt. 4.8). Roztwory
zawierajace glukoze nalezy stosowa¢ ostroznie, jezeli w ogole, u pacjentdOw ze znang alergia na
kukurydze Iub produkty z kukurydzy (patrz punkt 4.3).

¢ infuzje nalezy natychmiast przerwac, jezeli wystapia jakiekolwiek objawy przedmiotowe lub
podmiotowe podejrzewanej reakcji nadwrazliwo$ci. Nalezy zastosowa¢ odpowiednie leczenie
zapobiegawcze w zalezno$ci od objawow klinicznych.

Zespot ponownego odzywienia

e (Odzywianie pacjentow silnie niedozywionych moze powodowa¢ zespdt ponownego odzywienia,
charakteryzujacy si¢ przemieszczeniem potasu, fosforu i magnezu do przestrzeni
wewnatrzkomorkowej, gdy pacjent staje si¢ anaboliczny. Moga wystapi¢ takze niedobdr tiaminy
oraz zatrzymanie ptynu. Doktadne monitorowanie i powolne zwigkszanie dostaw sktadnikow
odzywczych z jednoczesnym uniknigciem przekarmienia mogg zapobiec tym powiktaniom.

Dzieci i mtodziez

Szybkos¢ oraz objetos¢ wlewu zalezg od wieku, masy ciata, stanu klinicznego i metabolicznego
pacjenta oraz od wspoélistniejacego leczenia i powinny by¢ okreslone przez lekarza do§wiadczonego w
leczeniu dzieci i mtodziezy ptynami dozylnymi.

Nalezy zwroci¢ szczegolng uwage na sposob podawania, w celu uniknigcia wlewu nadmiernej ilosci
ptynéw dozylnych u noworodka, co potencjalnie moze by¢ $miertelne. Podczas stosowania pompy
strzykawkowej do podawania noworodkom ptynow dozylnych Iub lekoéw, nie nalezy pozostawiac
worka z ptynem potaczonego ze strzykawka.

Podczas stosowania pompy do infuzji, wszystkie zaciski zestawu do podawania dozylnego musza by¢
zamknigte przed odlgczeniem zestawu do podawania od pompy lub przed wylaczeniem pompy. Jest to
wymagane niezaleznie od tego, czy zestaw do podawania ma zabezpieczenie przed swobodnym

wyplywem.
Sprzet do infuzji dozylnej oraz przyrzady do podawania musza by¢ czgsto sprawdzane.

Kwestie zwigzane z glikemig u dzieci

Noworodki, szczegdlnie urodzone przed terminem oraz z mata urodzeniowa masg ciata — sg bardziej
narazone na wystapienie hipo- lub hiperglikemii i dlatego nalezy je szczegdlnie monitorowaé w
trakcie leczenia roztworami dozylnymi glukozy, celem zapewnienia odpowiedniej kontroli glikemii
oraz uniknigcia mozliwych dlugotrwatych dziatan niepozadanych. Hipoglikemia u noworodkow moze
powodowac przedtuzone napady padaczkowe, $pigczke i uszkodzenie mézgu. Hiperglikemia wigze si¢
z uszkodzeniem mozgu, krwotokami dokomorowymi, opdznionym wystgpieniem zakazenia
bakteryjnego i grzybiczego, retinopatia wczesniacza, martwiczym zapaleniem jelit, dysplazja
oskrzelowo-ptucna, przedtuzonym pobytem w szpitalu oraz §miercia.

Kwestie zwigzane z hiponatremiag u dzieci

e Duzieci (w tym noworodki i starsze dzieci) sa w grupie zwiekszonego ryzyka rozwoju
hipoosmotycznej hiponatremii, jak rowniez encefalopatii hiponatremiczne;.

e U dzieci i mlodziezy nalezy doktadnie monitorowac ste¢zenie elektrolitow w osoczu.

e Szybka korekta hipoosmotycznej hiponatremii jest potencjalnie niebezpieczna (ryzyko powaznych
powiktan neurologicznych). Dawke, szybko$¢ i czas podawania powinien okresli¢ lekarz
doswiadczony w leczeniu dzieci i mtodziezy ptynami dozylnymi.



Pacjenci w podesztym wieku

e Przy dokonywaniu wyboru roztworu do infuzji i objetosci/ szybkosci infuzji u pacjentow w
podesztym wieku, nalezy wzia¢ pod uwage, ze u pacjentow w podesztym wieku czesciej
wystepuja choroby serca, nerek, watroby oraz inne choroby lub sa rownocze$nie stosowane inne
leki.

Krew

e Ze wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia hemolizy oraz pseudoaglutynacji, roztworu glukozy
(wodnego, tj. roztworu glukozy bez elektrolitow) nie nalezy podawaé rownoczesnie, przed ani po
przetoczeniu krwi przy uzyciu tego samego zestawu do infuzji.

Ryzyko zatoru powietrznego

e Nie nalezy podtaczac¢ plastikowych pojemnikow seryjnie. Takie stosowanie moze spowodowaé
zator powietrzny, wywotany resztkowym powietrzem zaciggnietym z pierwszego pojemnika.

e Wywieranie dodatkowego ci$nienia na dozylne roztwory zawarte w elastycznych pojemnikach z
tworzywa sztucznego w celu zwickszenia szybkos$ci przeptywu moze spowodowac zator
powietrzny, jesli przed podaniem z pojemnika nie usunigto catkowicie resztek powietrza.

e Zastosowanie zestawOw do podawania dozylnego z odpowietrzeniem, z zaworem odpowietrzenia
W pozycji otwartej, moze spowodowac zator powietrzny. Nie nalezy stosowaé zestawow do
podawania dozylnego z odpowietrzeniem, z zaworem odpowietrzenia w pozycji otwartej, wraz z
elastycznymi pojemnikami z tworzyw sztucznych.

Sposob podawania oraz $rodki ostroznosci, ktore nalezy podjaé przed uzyciem lub podaniem produktu
leczniczego, patrz takze punkt 4.2.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Podczas stosowania roztworu glukozy u pacjentdw leczonych innymi substancjami, ktére moga
wptywac na kontrolg glikemii oraz rownowage ptynow i (lub) elektrolitow, nalezy wzig¢ pod uwage
zarowno wptyw roztworu glukozy na glikemie, jak i na rownowagg wodno-elektrolitowsq.

Jednoczesne podawanie katecholamin i steroidéw zmniejsza przyswajanie glukozy.
Nie przeprowadzono badan interakcji.
4.6 Wplyw na plodnos¢, cigze i laktacje

W przypadku dodania produktu leczniczego, nalezy oddzielnie rozwazy¢ wtasciwosci tego produktu
oraz jego zastosowanie w cigzy i w trakcie karmienia piersia.

Dozylna infuzja roztworu glukozy matce w trakcie porodu moze prowadzi¢ do wytwarzania insuliny
przez ptdd oraz zwigzanego z tym ryzyka hiperglikemii i kwasicy metabolicznej u ptodu, a takze
ryzyka wystgpienia hipoglikemii ,,z odbicia” u noworodka.

Ciaza
Roztwor glukozy moze by¢ stosowany w trakcie cigzy. Jednakze, nalezy zachowaé ostroznos¢ w
przypadku stosowania roztworu glukozy w trakcie porodu.

Wplyw na plodnos$¢
Brak odpowiednich danych dotyczacych wptywu glukozy na ptodnos¢. Jednakze, nie oczekuje sie
wplywu na ptodnos¢.

Karmienie piersia

Brak odpowiednich danych dotyczacych wplywu glukozy na kobiety karmigce piersig. Jednakze, nie
oczekuje si¢ wplywu na kobiety karmiace piersia. Roztwor glukozy moze by¢ stosowany w trakcie
karmienia piersig.



4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Nieznany.

4.8 Dzialania niepozadane

Podawanie Injectio Glucosi 10% Baxter moze prowadzi¢ do wystapienia:

e hiperglikemii;

e zaburzen rownowagi ptynow (hiperwolemia);

e zaburzen elektrolitowych (hipokaliemia, hipomagnezemia i hipofosfatemia).

Dziatania niepozadane, odnotowane po wprowadzeniu produktu do obrotu, wymieniono zgodnie z
klasyfikacja uktadéw i narzadow MedDRA oraz z okres§leniem czestosci, gdy byto to mozliwe.

Tabela 3.
Tabelaryczna lista reakcji niepozadanych

Klasyfikacja uktadow i Reakcje niepozgdane Czestos¢
narzgdow (terminy wg MedDRA)
Zaburzenia uktadu Reakcje anafilaktyczne** Nieznana (*)
immunologicznego Nadwrazliwo$¢**
Zaburzenia metabolizmu i Zaburzenia elektrolitowe
odzywiania Hiperglikemia

Hemodylucja

Hiperwolemia
Zaburzenia skory i tkanki Pocenie sig¢
podskdrnej Wysypka
Zaburzenia ogolne i stany w Dreszcze
miejscu podania Reakcja goraczkowa

Goraczka

Zakazenie w miejscu

wstrzyknigcia

Zakrzepowe zapalenie zyt

Reakcje w miejscu podania

obejmujace

- Zapalenie zyt w miejscu podania

- Rumien w miejscu podania
Badania diagnostyczne Glikozuria

(*) nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych
** Potencjalne objawy u pacjentéw z alergia na kukurydze, patrz punkt 4.4.

Inne zglaszane reakcje niepozadane zwiagzane z iniekcja/ infuzja glukozy obejmuja:
e Hiponatremig, ktora moze by¢ objawowa.
e Zglaszane reakcje niepozadane zwigzane z zastosowaniem glukozy w zywieniu pozajelitowym:
— niewydolno$¢ watroby, marsko$¢ watroby, zwtoknienie watroby, cholestazg, sttuszczenie
watroby, wzrost stezenia bilirubiny we krwi, zwigkszong aktywnos$¢ enzymoéw watrobowych,
zapalenie pecherzyka zétciowego, kamice zotciowa;
— wytracanie si¢ osadéw w naczyniach plucnych.



Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie 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 Dzialan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al Jerozolimskie 181C

PL 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¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Zbyt dtugie podawanie lub zbyt szybka infuzja duzych objetosci produktu Injectio Glucosi 10%
Baxter moze prowadzi¢ do hiperosmolarno$ci i hiponatremii, odwodnienia, hiperglikemii,
hiperglikozurii, diurezy osmotycznej (spowodowanej hiperglikemia) oraz zatrucia woda i obrzeku.
Ciezka hiperglikemia i hiponatremia moga by¢ $miertelne (patrz punkt 4.4 i 4.8).

W przypadku podejrzenia przedawkowania, leczenie produktem Injectio Glucosi 10% Baxter nalezy
natychmiast przerwac. Postepowanie w przypadku przedawkowania jest objawowe i podtrzymujace,
wraz z odpowiedniag obserwacja pacjenta.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: weglowodany, kod ATC: BOSBAO3.

Injectio Glucosi 10% Baxter jest hipertonicznym roztworem o osmolarno$ci okoto 555 mOsmy/I.
Wtasciwosci farmakodynamiczne roztworu odpowiadajg wlasciwosciom glukozy, ktora jest glownym
zrodiem energii w metabolizmie komorek. Glukoza jest stosowana jako zrodto weglowodanow w
monoterapii lub w razie potrzeby w zywieniu pozajelitowym. Injectio Glucosi 10% Baxter dostarcza
energii w ilosci 400 kcal/l. Ponadto roztwoér glukozy do infuzji umozliwia nawodnienie bez
suplementacji jonow.

W przypadku dodania innego produktu leczniczego do Injectio Glucosi 10% Baxter, wlasciwosci
farmakodynamiczne uzyskanego roztworu bedg zaleze¢ od dodanego produktu leczniczego.

5.2  Wilasciwosci farmakokinetyczne

Glukoza jest metabolizowana dwoma szlakami: beztlenowym i tlenowym.

Metabolizm glukozy przebiega poprzez kwas pirogronowy lub mlekowy do dwutlenku wegla i wody,
z uwalnianiem energii.

W przypadku dodania innego produktu leczniczego do Injectio Glucosi 10% Baxter, wlasciwos$ci
farmakokinetyczne uzyskanego roztworu bedg zaleze¢ od dodanego produktu leczniczego.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Przedkliniczne dane na temat bezpieczenstwa tego roztworu do infuzji nie s3 istotne, poniewaz jego
sktadowe sg fizjologicznymi elementami osocza zwierzecego i ludzkiego.

Nalezy oddzielnie rozpatrywaé bezpieczenstwo produktéw leczniczych, ktére maja zosta¢ dodane.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Woda do wstrzykiwan

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Roztwor glukozy nie powinien by¢ podawany przez ten sam zestaw do infuzji jednoczes$nie, przed ani
po podaniu krwi, poniewaz moze doj$¢ do hemolizy i pseudoaglutynacji.

Przed dodaniem produktu leczniczego nalezy sprawdzi¢ jego zgodno$¢ z roztworem w pojemniku
Viaflo.

W przypadku braku badan zgodnosci niniejszego produktu, nie wolno go miesza¢ z innymi
produktami leczniczymi.

Nalezy zapoznac¢ si¢ ze sposobem uzycia produktu leczniczego, ktory ma zosta¢ dodany.

Przed dodaniem produktu leczniczego nalezy sprawdzi¢, czy jest on rozpuszczalny i stabilny w
wodzie o zakresie pH produktu Injectio Glucosi 10% Baxter (pH od 3,5 do 6,5).

Po dodaniu wykazujacego zgodnos¢ produktu leczniczego do roztworu glukozy do infuzji dozylnych,
powstaly roztwor nalezy poda¢ natychmiast.

Nie nalezy stosowac produktow leczniczych, o ktorych wiadomo, ze sa niezgodne.

6.3 OKkres waznosci

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

e worki 1000 ml: 18 miesigcy

Trwato$¢ w trakcie stosowania: dodawane produkty lecznicze

Dla kazdego dodanego produktu leczniczego nalezy przed zastosowaniem okresli¢ stabilnos¢
chemiczna i fizyczng w pH roztworu Injectio Glucosi 10% Baxter w worku typu Viaflo.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia, rozcienczony produkt nalezy zuzy¢ natychmiast chyba, ze
rozcienczanie przeprowadzano w kontrolowanych i zwalidowanych warunkach aseptycznych. Jesli
produkt nie zostanie zuzyty natychmiast, za czas i warunki przechowywania w trakcie stosowania
odpowiada uzytkownik.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak szczegdlnych §rodkoéw ostroznosci dotyczacych przechowywania tego produktu leczniczego.

Warunki przechowywania produktow leczniczych po rozpuszczeniu, patrz punkt 6.3.
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6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Worki typu Viaflo wykonane sa z wielowarstwowego poliolefinowo/poliamidowego plastiku
(PL 2442).

Worki umieszczone sag w zewngetrznym plastikowym opakowaniu ochronnym o sktadzie
poliamid/polipropylen.

Worki o pojemnosci: 250 ml, 500 ml i 1000 ml

Wielko$ci opakowan:

30 lub 36 workéw po 250 ml w tekturowym pudetku

1 worek 250 ml

20 workow lub 24 worki po 500 ml w tekturowym pudetku
1 worek 500 ml

10 lub 12 workow po 1000 ml w tekturowym pudetku

1 worek 1000 ml

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6  Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

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

Podczas wprowadzania dodatkowych produktéw leczniczych musi byé stosowana technika
aseptyczna.

Po dodaniu, sprawdzi¢ mozliwa zmiane barwy i (lub) obecno$¢ zanieczyszczen,
nierozpuszczalnych komplekséw lub krysztatow.

Dokladnie wymiesza¢ z dodanym produktem leczniczym.

Wyrzuci¢ po jednorazowym uzyciu.

Wyrzuci¢ niewykorzystana pozostalos¢ roztworu.

Nie przechowywa¢é roztworéw, do ktérych wprowadzono dodatkowe produkty lecznicze.
Nie podlacza¢ ponownie cze¢sciowo zuzytych workow.

Do momentu uzycia nie wyjmowacé worka z zewnetrznego opakowania ochronnego. Worek
wewnetrzny zapewnia jalowos$é produktu.

Sposob podawania oraz Srodki ostroznosci, ktore nalezy podjac przed uzyciem lub podaniem produktu

leczniczego, patrz takze punkt 4.2.

1. Otwieranie

a.  Pojemnik Viaflo nalezy wyja¢ z opakowania ochronnego bezposrednio przed uzyciem.

b.  Sciskajac mocno wewnetrzny worek sprawdzi¢ przez minute, czy nie przecieka. Jesli
stwierdzono przeciekanie, worek nalezy wyrzuci¢, gdyz zawarto$¢ moze by¢ niejalowa.

c.  Sprawdzi¢, czy roztwor jest przezroczysty i czy nie zawiera nierozpuszczalnych czastek. Jesli
roztwor nie jest przezroczysty lub zawiera nierozpuszczalne czastki, nalezy go wyrzucic.

2. Przygotowanie do podania
Do przygotowywania i podawania nalezy stosowa¢ materiaty jalowe.
a. Zawiesi¢ worek za zaczep.
b.  Usuna¢ plastikowg zatyczke z portu do przetaczania znajdujgcego si¢ na spodzie worka:
- Chwyci¢ jedng r¢gka mate skrzydetko portu.
- Druga r¢ka chwyci¢ za duze skrzydetko na zatyczce i przekrecic.
- Zatyczka odskoczy.
c.  Podczas poditaczania infuzji stosowac zasady aseptyki.
d. Podlgczy¢ zestaw do przetaczania. Nalezy zapoznac si¢ ze wszystkimi zalgczonymi do zestawu
wskazowkami, dotyczacymi podiaczania, napetniania zestawu oraz podawania roztworu.
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3. Sposoby wprowadzania dodatkowych produktow leczniczych
Ostrzezenie: Dodane produkty lecznicze mogqg wykazywac niezgodnoscé.

Aby dodac produkt leczniczy przed podaniem

a.  Odkazi¢ port do dodawania produktu leczniczego.

b. Uzywajac strzykawki z igta 19 (1,10 mm) do 22 (0,70 mm), wktu¢ igle w samouszczelniajacy si¢
port do dodawania produktu leczniczego i wstrzykna¢ produkt leczniczy.

c.  Zmiesza¢ doktadnie roztwor z dodanym produktem leczniczym. W przypadku produktow
leczniczych o duzej gestosci, takich jak chlorek potasu, nalezy opuka¢ delikatnie porty w pozycji
worka portami do géry i wymieszac.

Uwaga: Nie przechowywac¢ workoéw zawierajacych dodane produkty lecznicze.

Aby dodac produkt leczniczy w trakcie podawania

a.  Zamknga¢ zacisk zestawu do przetaczania.

b.  Odkazi¢ port do dodawania produktu leczniczego.

c.  Uzywajac strzykawki z igla 19 (1,10 mm) do 22 (0,70 mm), wklu¢ igle w samouszczelniajacy
port do dodawania produktu leczniczego i wstrzykngé¢ produkt leczniczy.

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

e.  Oprozni¢ oba porty poprzez delikatne opukiwanie w pozycji worka portami do gory.

f.  Zmiesza¢ doktadnie roztwor z dodanym produktem leczniczym.

g Zawiesi¢ worek w poprzedniej pozycji, otworzy¢ ponownie zacisk i kontynuowaé¢ podawanie.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Baxter Polska Sp. z o.0.
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00-380 Warszawa
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