CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Injectio Glucosi 5% Baxter; roztwor do infuzji

2. SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Glukoza (w postaci glukozy jednowodnej): 50,0 g/l

1 ml roztworu zawiera 50 mg glukozy (w postaci glukozy jednowodnej).

Okoto 840 kJ/1 (lub 200 kcal/l)

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwdr do infuzji.

Przezroczysty roztwor, bez widocznych czgstek.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1.Wskazania do stosowania

Produkt Injectio Glucosi 5% Baxter wskazany jest w leczeniu niedoborow weglowodanow i ptynow.
Injectio Glucosi 5% Baxter mozna takze uzywac, jako rozpuszczalnika i srodka do rozcienczania
zgodnych produktéw leczniczych do podawania pozajelitowego.

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dorosli, osoby w podesztym wieku i dzieci:

Stezenie i dawkowanie roztworu glukozy do podawania dozylnego zalezy od wielu czynnikow, takich
jak wiek, masa ciala i stan kliniczny pacjenta. Moze by¢ konieczna doktadna kontrola stgzenia
glukozy w surowicy krwi.

Zalecane dawkowanie w leczeniu niedoborow weglowodandw i pltynow:

- dorosli: 500 ml do 3 litréw/24 godz.

- niemowl¢ta i dzieci:

- 0-10 kg masy ciata: 100 ml/kg mc./24 godz.
- 10-20 kg masy ciata: 1000 ml + 50 ml/kazdy kg mc. powyzej 10 kg/24 godz.
- > 20 kg masy ciata: 1500 ml + 20 ml/kazdy kg mc. powyzej 20 kg/24 godz.

Predkosé infuzji zalezy od stanu klinicznego pacjenta.

Predkos¢ infuzji nie powinna przekracza¢ metabolicznych zdolnosci pacjenta do wykorzystania
glukozy, aby unikna¢ wystapienia hiperglikemii. Dlatego maksymalne zakresy dawek wynosza od
5 mg/kg mc./min dla dorostych do 10-18 mg/kg mc./min dla niemowlat i dzieci, zaleznie od wieku i
catkowitej masy ciata.

Zalecane dawkowanie w przypadku zastosowania roztworu Injectio Glucosi 5% Baxter do
rozpuszczania lub rozcienczania produktow leczniczych wynosi od 50 do 250 ml roztworu na dawke
podawanego produktu leczniczego.
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Jezeli roztwor glukozy 5% uzywany jest do rozcienczania innych iniekcyjnych produktéw
leczniczych, dawkowanie i predkos¢ infuzji zaleze¢ beda przede wszystkim od wiasciwosci
i schematu dawkowania przepisanego leku.

Dzieci i mlodziez:

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

Sposéb podawania:

Ten roztwor nalezy podawac w infuzji dozylnej (do zyty obwodowej lub centralnej).

W przypadku stosowania tego roztworu do rozcieniczania innych preparatow w celu podania w infuzji
dozylnej, objetos¢ roztworu nalezy dobra¢ stosownie do zalecen dla dodanego produktu leczniczego.
Srodki ostroznosci, ktére nalezy podjaé przed uzyciem lub podaniem produktu leczniczego

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

Podawac¢ natychmiast po podtaczeniu zestawu do infuzji.

Roztwor nalezy podawaé za pomoca jalowego sprzetu z zastosowaniem zasad aseptyki. Zestaw do
infuzji nalezy wstgpnie wypetic¢ roztworem, aby zapobiec przedostaniu si¢ powietrza do uktadu.

Nie nalezy podtaczac plastikowych pojemnikow seryjnie. Takie stosowanie moze spowodowac zator
powietrzny, wywotany resztkowym powietrzem zaciagnigtym z pierwszego pojemnika, zanim zostanie
zakonczone podawanie ptynu z drugiego pojemnika.

Wywieranie dodatkowego cis$nienia na dozylne roztwory zawarte w elastycznych pojemnikach z
tworzywa sztucznego w celu zwickszenia szybkosci przeplywu moze spowodowaé zator powietrzny,
jesli przed podaniem z pojemnika nie usuni¢to caltkowicie resztek powietrza.

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

Dodatkowe produkty lecznicze mozna wprowadza¢ przed infuzjg lub w trakcie infuzji, przez port do
dodawania leku.

Gdy stosuje si¢ dodatkowy produkt leczniczy, nalezy potwierdzi¢ izotoniczno$¢ przed podaniem
pozajelitowym. Obowigzkowe jest doktadne i ostrozne wymieszanie w warunkach aseptycznych z
dodatkowym produktem leczniczym. Roztwory zawierajace dodane produkty lecznicze nalezy zuzy¢
natychmiast, bez przechowywania.

4.3. Przeciwwskazania

Podawanie roztworu glukozy jest przeciwwskazane w niewyréwnanej cukrzycy, w innych
stwierdzonych zaburzeniach tolerancji glukozy (takich jak stres metaboliczny), w $piaczce
hiperosmotycznej, hiperglikemii, hiperlaktatemii.

4.4.Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Injectio Glucosi 5% Baxter jest roztworem izotonicznym.

U pacjentéw z zatruciem wodnym, niewydolnoscia serca, ptuc lub cigzka niewydolnoscig nerek i (lub)

oligurig czy anurig, infuzja duzych objetosci roztworu musi przebiega¢ pod specjalng kontrola.
Podanie Injectio Glucosi 5% Baxter moze prowadzi¢ do wystapienia hiperglikemii.
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Z tego powodu nie zaleca si¢ podawania roztworu glukozy po ostrych udarach niedokrwiennych, gdyz
hiperglikemia sprzyja powigkszaniu obszaru niedokrwiennego uszkodzenia moézgu i utrudnia procesy
regeneracyjne.

Infuzja roztworu glukozy moze by¢ przeciwwskazana w pierwszych 24 godzinach po urazach glowy,
za$ w przypadku wzrostu ci$nienia $rodczaszkowego konieczne jest doktadne monitorowanie st¢zenia
glukozy we krwi.

Na poczatku kazdej infuzji dozylnej wymagany jest specjalny nadzor kliniczny. W trakcie podawania
pacjent powinien by¢ systematycznie i doktadnie obserwowany. Nalezy kontrolowaé parametry
kliniczne i biologiczne, a zwlaszcza stezenie glukozy we krwi.

W przypadku wystapienia hiperglikemii, nalezy odpowiednio dostosowa¢ predkos¢ infuzji lub podaé
insuling.

W razie konieczno$ci nalezy uzupehiac¢ potas droga pozajelitowa.

Tolerancja glukozy moze by¢ zaburzona u pacjentéw z niewydolnos$cia nerek lub chorych na
cukrzyce. W przypadku stosowania preparatu u pacjentdw chorych na cukrzyce lub u pacjentow z
niewydolnos$cig nerek, konieczna jest stata kontrola stezenia glukozy, za§ zapotrzebowanie na insuling
i(lub) potas moze ulec zmianie.

Roztwor Injectio Glucosi 5% Baxter zawiera glukoze pochodzaca z kukurydzy. Nalezy go ostroznie
stosowac u pacjentdOw ze znang alergia na kukurydze (patrz punkt 4.8).

Ze wzgledu na ryzyko wystgpienia niepozadanej diurezy osmotycznej, nalezy stosowaé mata predkos¢
infuzji.

Ze wzgledu na mozliwo$¢ wystgpienia hemolizy oraz aglutynacji, roztworu glukozy nie nalezy
podawac rownoczesnie, przed ani po przetoczeniu krwi przy uzyciu tego samego zestawu do infuzji.
Dodanie innego produktu leczniczego lub nieprawidtowa technika podawania moze spowodowac
wystapienie goraczki, w zwigzku z mozliwo$cig wprowadzenia pirogendow. W razie wystagpienia
dziatania niepozadanego, nalezy natychmiast przerwac infuzje.

Drzieci i mlodziez

Noworodki, szczegolnie urodzone przed terminem oraz z matg 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, $piaczke i uszkodzenie mézgu. Hiperglikemia wigze si¢
z krwotokami dokomorowymi, opdznionym wystgpieniem zakazenia bakteryjnego i grzybiczego,
retinopatia wczes$niaczg, martwiczym zapaleniem jelit, dysplazja oskrzelowo-ptucng, przedtuzonym
pobytem w szpitalu oraz $miercig.

Nalezy zwréci¢ szczegblng uwage na sposob podawania, w celu uniknigcia wlewu nadmiernej ilosci
ptynow dozylnych u noworodka, co potencjalnie moze by¢ $miertelne. Podczas stosowania pompy
strzykawkowej do podawania noworodkom ptynéw dozylnych lub lekdéw, nie nalezy pozostawia¢
worka z ptynem potgczonego ze strzykawka.

Podczas stosowania pompy do infuzji, wszystkie zaciski zestawu do podawania dozylnego muszg by¢

zamkniete przed odlaczeniem zestawu do podawania od pompy lub przed wytaczeniem 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.
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4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Jednoczesne podanie katecholamin i steroidéw zmniejsza przyswajanie glukozy.

4.6. Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Roztwory glukozy sa powszechnie stosowane w trakcie cigzy jako plyny nawadniajace oraz jako
nosniki do podawania innych produktow leczniczych (gtownie oksytocyny).

Brak doniesien wskazujacych, ze zastosowanie Injectio Glucosi 5% Baxter w trakcie cigzy, porodu i
karmienia piersig moze wywotywac dzialania niepozadane u potomstwa.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazddow i obshugiwania maszyn

Nie jest znany.

4.8. Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane, ktore wystapity u pacjentdw przyjmujacych Injectio Glucosi 5% Baxter
odnotowane po wprowadzeniu do obrotu przedstawiono w tabeli ponizej.

Wymienione w tym punkcie dziatania niepozadane podano zgodnie z zalecanymi Kryteriami czgstosci:
bardzo czesto (>1/10); czesto (>1/100 do <1/10); niezbyt czgsto (>1/1 000 do <1/100); rzadko (>1/10
000 do <1/1 000); bardzo rzadko (<1/10 000) oraz nieznana (nie moze by¢ okre$lona na podstawie
dostepnych danych).

Tabelaryczna lista reakcji niepozadanych

Klasyfikacja ukladow Reakcje niepozadane (terminy wg Crestosé
i narzadéw MedDRA) ¢
Zaburzenia ukladu Reakcje anafilaktyczne* .
; . e o, Nieznana
immunologicznego Nadwrazliwos¢*
Zaburzenia rownowagi
elektrolitowej
Hipokalemia
Zaburzenia metabolizmu i Hipomagnezemia .
s . - Nieznana
odzywiania Hipofosfatemia
Hiperglikemia
Odwodnienie
Hiperwolemia
. . Zakrzepica zylna :
Zaburzenia naczyniowe . Nieznana
Zapalenie zyt
Zaburzenia nerek i drég Wielomocz Nieznana
moczowych
Dreszcze*
Gorgczka*
. . Zakazenie w miejscu podania
Zaburzenia ogolne i stany w S o . .
. ; Podraznienie w miejscu podania Nieznana
miejscu podania o
Wynaczynienie
Reakcja miejscowa
Bél zlokalizowany

*potencjalne objawy u pacjentow z alergia na kukurydzg, patrz punkt 4.4.
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Reakcje niepozadane moga by¢ zwigzane z dodatkowym produktem leczniczym dodanym do
roztworu; mozliwos¢ wystgpienia innych dziatan niepozadanych zalezy od wtasciwosci dodawanych
produktéw leczniczych.

W przypadku wystapienia dziatania niepozadanego/ dziatan niepozadanych nalezy przerwa¢ infuzjg.

4.9. Przedawkowanie

Zbyt dtugie podawanie lub zbyt szybka infuzja duzych objgtosci 5% roztworu glukozy moze
doprowadzi¢ do hiperosmolarnosci, odwodnienia, hiperglikemii, glikozurii, diurezy osmotycznej
(spowodowanej hiperglikemia). Zbyt dlugie podawanie lub zbyt szybka infuzja moze spowodowac
przewodnienie organizmu z obrzekami, lub zatrucie wodne (z hiponatremig).

Objawy przedmiotowe i podmiotowe przedawkowania zalezg takze od wtasciwosci dodanego leku
produktu leczniczego. W razie przypadkowego podania zbyt duzej objeto$ci roztworu, nalezy
przerwac infuzje i obserwowac, czy u pacjenta nie wystepuja objawy przedmiotowe i podmiotowe
zwiazane z podawanym produktem leczniczym. W razie konieczno$ci nalezy rozpocza¢ stosowne
leczenie objawowe 1 wspomagajace.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: ,,Inne dozylne ptyny uzupetniajace”
Kod ATC: BO5XX

O wlasciwosciach farmakodynamicznych roztworu decyduje zawarta w nim glukoza, ktora stanowi
glowne zrédlo energii w metabolizmie komorkowym. Glukoza podawana jest jako zrodto
wodoroweglandow w zywieniu pozajelitowym. Roztwor 5% glukozy ma warto$¢ kaloryczng 200 keal/l.
Ponadto, roztwdr glukozy do infuzji daje mozliwos¢ uzupetnienia ptynéw w organizmie bez
jednoczesnej podazy elektrolitow.

Roztwor 5% glukozy do wlewdw jest roztworem izotonicznym, o osmolarnosci ok. 278 mOsm/1.
Wiasciwosci farmakodynamiczne roztworu zawierajacego dodany produkt leczniczy zaleza od
wlasciwosci zastosowanego produktu leczniczego.

5.2. Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Glukoza jest metabolizowana poprzez kwas pirogronowy lub mlekowy do dwutlenku wegla i wody, z
uwolnieniem energii.

Wiasciwosci farmakokinetyczne roztworu zawierajacego dodany produkt leczniczy zalezg od
wlasciwosci zastosowanego produktu leczniczego.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Poniewaz glukoza jest naturalnym sktadnikiem osocza zwierzat i cztowieka, nie ma potrzeby badania

bezpieczenstwa stosowania glukozy na zwierzetach.
Osobno nalezy uwzgledni¢ bezpieczenstwo dodanego produktu leczniczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Woda do wstrzykiwan
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6.2. NiezgodnoSci farmaceutyczne

Jak w przypadku wszystkich roztworéw do podawania pozajelitowego, przed dodaniem dodatkowych
substancji nalezy oceni¢ ich zgodnos¢ z roztworem.

Za ocene niezgodnosci dodawanego produktu leczniczego z roztworem Injectio Glucosi 5% Baxter
jest odpowiedzialny lekarz, ktory sprawdza, czy nie doszto do ewentualnej zmiany barwy i (lub)
ewentualnego pojawienia si¢ osadu, nierozpuszczalnych kompleksow lub krysztatdw. Nalezy
zapozna¢ si¢ z instrukcja dotyczaca stosowania dodawanego produktu leczniczego.

Przed dodaniem produktu leczniczego nalezy sprawdzi¢ jego rozpuszczalno$¢ i stabilno$¢ w wodzie 0
pH roztworu Injectio Glucosi 5% Baxter.

Po wprowadzeniu do Injectio Glucosi 5% Baxter dodatkowego produktu leczniczego wykazujacego
zgodno$¢, gotowy roztwor nalezy podaé niezwlocznie.

Nie nalezy dodawa¢ produktéw leczniczych, o ktérych wiadomo, ze wykazujg niezgodno$é.

6.3. Okres waznosci

Okres waznos$ci produktu w zalezno$ci od opakowania:
worki 50 ml: 15 miesi¢cy

worki 100 ml: 2 lata

worki 250 ml i 500 ml: 2 lata

worki 1000 ml: 3 lata

Okres trwatosci po dodaniu innych produktow leczniczych:
Przed zastosowaniem nalezy dla kazdego dodawanego produktu leczniczego okresli¢ stabilnosé¢
chemiczng i fizyczng w pH Injectio Glucosi 5% Baxter w worku typu Viaflo.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia, rozcienczony produkt nalezy zuzy¢ natychmiast, chyba ze
roztwor sporzadzony byl w kontrolowanych i zwalidowanych warunkach aseptycznych. Jezeli roztwor
nie zostanie zuzyty natychmiast, za czas i warunki przechowywania odpowiada uzytkownik.

6.4. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Worki 50 ml oraz 100 ml: Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.
Worki 250 ml, 500 ml oraz 1000 ml: Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢é opakowania

Worki o pojemnosci: 50 ml, 100 ml, 250 ml, 500 ml, 1000 ml.

Worki zwane Viaflo wykonane sg z wielowarstwowego poliolefinowo/poliamidowego plastiku (PL-
2442).

Worki umieszczone sa w zewnetrznych plastikowych opakowaniach ochronnych z folii
poliamidowo/polipropylenowe;j.

Wielko$ci opakowan:

— 50 workdéw po 50 ml w tekturowym pudetku

— 1 worek 50 mi

— 50 workéw po 100 ml w tekturowym pudetku
— 1 worek 100 ml

— 30 workéw po 250 ml w tekturowym pudetku
— 1 worek 250 ml

— 20 workéw po 500 ml w tekturowym pudetku
— 1 worek 500 ml

— 10 workdéw po 1000 ml w tekturowym pudetku
— 1 worek 1000 ml
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Nie wszystkie wielkoSci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

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

Wyrzucié¢ po jednorazowym uzyciu.

Wyrzuci¢ niewykorzystana pozostalo$¢ roztworu.

Nie podlaczaé ponownie cze¢sciowo zuzytych workow.

Do momentu uzycia nie wyjmowaé worka z zewnetrznego opakowania ochronnego. Worek
wewnetrzny zapewnia jalowosé produktu.

1. Otwieranie

a. Wyjac worek Viaflo 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¢ niejatowa.

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

Podczas przygotowywania oraz podawania nalezy uzywac jalowych materiatow.
a. Zawiesi¢ worek na stojaku.
b. Usuna¢ plastikowa zatyczke portu do przetaczania znajdujacego si¢ na spodzie worka:
- chwyci¢ jedna r¢ka mniejsze skrzydetko na szyjce portu,
- druga reka chwyci¢ wigksze skrzydelko na zatyczce 1 przekrecic,
- zatyczka odskoczy.
€. Podczas podtaczania infuzji stosowac zasady aseptyki.
d. Podlaczy¢ zestaw do przetaczania stosujac si¢ do zalecen podanych przy zestawie, dotyczacych
podtaczania, wypelniania zestawu i podawania roztworu.

3. Sposoby wprowadzania dodatkowych produktéw leczniczych

Uwaga: Dodane produkty lecznicze mogg wykazywaé niezgodnosé.

Dodawanie produktow leczniczych przed podaniem

a. Odkazi¢ port do dodawania produktu leczniczego.

b. Uzywajac strzykawki z igla 19G (1,10 mm) do 22G (0,70 mm), wkiu¢ igl¢ w samouszczelniajacy
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, delikatnie opuka¢ porty w pozycji worka
portami do gory i wymieszac.

Uwaga: Nie przechowywa¢ workow zawierajgcych dodane produkty lecznicze.

Dodawanie produktéw leczniczych w trakcie podawania

a. Zamkna¢ zacisk zestawu do przetaczania.

b. Odkazi¢ port do dodawania produktu leczniczego.

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

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

Oprozni¢ oba porty poprzez delikatne opukiwanie, trzymajac worek portami do gory.

Zmiesza¢ doktadnie roztwor z dodanym produktem leczniczym.

Zawiesi¢ worek w poprzedniej pozycji, otworzy¢ ponownie zacisk i kontynuowa¢ podawanie.
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7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

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

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 11928

9. DATAWYDANIAPIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU/
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

02.11.2005 r./ 12.10.2009 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

30.07.2013
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