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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

GLUCOSUM 20% FRESENIUS, 200 mg/ml, roztwér do infuzji

2. SKEAD ILOSCIOWY 1 JAKOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ
1 ml roztworu zawiera 200 mg glukozy (Glucosum).
Osmolarno$¢ roztworu wynosi 1114 mOsmol/I.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwér do infuzji.

4. SZCZEGOELOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

. w celu uzupetnienia niedobordw energetycznych, jako sktadnik weglowodanowy w Zywieniu
pozajelitowym, :
. leczenie hipoglikemii.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania
W zalezno$ci od wieku, masy ciata i stanu klinicznego.

Jesli lekarz nie zaleci inaczej preparat GLUCOSUM 20% FRESENIUS stosuje si¢ wedlug ponizszego
schematu:
Maksymalna szybko$¢ wlewu (wartoSci orientacyjne):
o 1,25 ml/kg mc./godz. (87,5 ml/godz. dla pacjenta o masie ciata 70 kg,
(co odpowiada 17,5 g glukozy/godz. dla pacjenta o masie ciata 70 kg).

Maksymalna dawka dobowa (wartosci orientacyjne):
. Zazwyczaj nie przekracza sie dawki dobowej 21 ml/kg me.,
(co odpowiada 4,2 g glukozy/kg mc.).

Nalezy bezwzglednie przestrzegaé nastgpujacych ograniczen dawkowania glukozy u dorostych:
o 0,5 g/kg mc./godz. oraz do 6,0 g/kg mce./dobe.

Nalezy przestrzegaé ogdlnych zalecen dotyczacych stosowania i dawkowania weglowodanéw
oraz plynow.

Preparat GLUCOSUM 20% FRESENIUS nalezy podawa¢ do zyly centralnej. W stanach naglych w
leczeniu hipoglikemii mozna podawaé w powolnym wlewie do zyt obwodowych.

Dzieci

Maksymalna dawka dobowa musi by¢ dostosowana do maksymalnego dobowego zapotrzebowania na
plyny. .

W przypadku stosowania u noworodkdw, nalezy wziaé pod uwagg wysoka osmolarno$¢ roztworu.
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Maksymalne dawki dobowe: :
Weczeéniaki do 18 g glukozy/kg mc., co odpowiada do 90 ml/kg mc.
Noworodki do 15 g glukozy/kg mc., co odpowiada do 75 ml/kg mc.
1-2]lat do 15 g glukozy/kg mc., co odpowiada do 75 ml/kg mc.
3-5lat do 12 g glukozy/kg me., co odpowiada do 60 ml/kg mc.
6-101at do 10 g glukozy/kg mc., co odpowiada do 50 ml/kg mc.
10 - 14 lat do 8 g glukozy/kg me., co odpowiada do 40 ml/kg mc.

Ustalajac dawke nalezy zwréci¢ uwage, aby calkowita objeto§¢ plynu podanego pozajelitowo nie
przewyiszala nastepujacych wartoSci:

1 dzieh zycia 50 - 70 ml/kg mc./dobg
2 dzien zycia 70 - 90 ml/kg mc./dobg
3 dzien zycia 80 - 100 ml/kg mc./dobe
4 dzien zycia 100 - 120 ml/kg mc./dobg
od 5 dnia zycia 100 - 130 ml/kg mc./dobe
1 rok zycia . 100 - 140 ml/kg mc./dobg
2 lata 80 - 120 ml/kg mc./dobg
3-5lat 80 - 100 ml/kg mc./dobg
6 - 10 lat 60 - 80 ml/kg mc./dobg
11-141lat 50 - 70 ml/kg mc./dobg

4.3 Przeciwwskazania

hiperglikemia,

hipokaliemia,

kwasica,

przewodnienie,

odwodnienie hipotoniczne,

podwyzszona osmolarno$é surowicy,

odwodnienie u pacjentéw z majaczeniem alkoholowym,
bezmocz,

krwotok §rédczaszkowy,

krwotok wewnatrzrdzeniowy.

4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Roztwory glukozy nalezy stosowaé ostroznie u pacjentéw z cukrzyca lub nietolerancja
weglowodanow.

Dozylne podanie roztworéw glukozy, zwlaszcza w postaci wlew6w, moze spowodowaé przeciazenie
plynami, powodujace spadek stezenia elektrolitéw w surowicy i mozliwosé wystapienia obrzgkdw
obwodowych i obrzeku ptuc. Podczas diugotrwatej terapii nalezy monitorowa¢ bilans ptynowy,
stezenie elektrolitéw i rOwnowage kwasowo-zasadowa.

Zbyt duza szybkoéé wlewu lub zaburzenia metaboliczne moga spowodowaé hiperglikemig

i cukromocz.

Nalezy regularnie monitorowaé poziom cukru we krwi i moczu.

Roztworéw glukozy nie podawaé razem z krwia przez ten sam zestaw do przetaczania, ze wzgledu na
mozliwo$¢ wystapienia pseudoaglutynacji krwinek.

Ostroznie stosowaé u noworodkéw matek z cukrzyca.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Tak, jak w przypadku wszystkich lekéw parenteralnych nalezy sprawdzi¢ zgodnos$¢ innych srodkow
dodawanych do preparatu GLUCOSUM 20% FRESENIUS.
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W razie dodawania innych preparatéw do preparatu GLUCOSUM 20% FRESENIUS mieszaning
nalezy natychmiast poda¢.

4.6 Cigza i laktacja

Roztwory glukozy moga byé stosowane u kobiet w ciazy i karmiacych piersia, jesli uwzgledni sig
zalecenia i ograniczenia w dawkowaniu, przeciwwskazania i ogélne $rodki ostroznoéci dotyczace
stosowania.

U kobiet w ciazy roztwory glukozy nalezy stosowaé ostroznie ze wzgledu na mozliwosé wystapienia
hiperglikemii, hiperinsulinemii i kwasicy u ptodu, a w nastepstwie hipoglikemii u noworodka.

4.7 Wplyw na zdolno$é prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Nie dotyczy.
4.8 Dzialania niepozadane

Drziatania niepozadane, ktére moga wystapié: zapalenie lub zakrzepica zyt w miejscu podania.

Jesli szybkos¢ wlewu glukozy jest wigksza niz 0,5 g/kg mce./godz. moze wystapi¢ hiperglikemia

i cukromocz.

Podczas dlugotrwatej terapii moze dojéé do zaburzen réwnowagi plynéw i kwasowo-zasadowej oraz
do obnizenia stezenia elektrolitéw (np. hipokaliemia, hipomagnezemia, hipofosfatemia) i powstania
obrzekéw obwodowych.

Podawanie glukozy moze spowodowaé niedobér witamin z grupy B.

4.9 Przedawkowanie

Hiperglikemia i cukromocz, jesli nie zostang rozpoznane, moga doprowadzi¢ do zaburzen
$wiadomosci, $piaczki hiperosmolarnej, hiperglikemicznej, odwodnienia i w efekcie zgonu.

Nalezy podjaé whasciwe leczenie, ktérym moze by¢ zmniejszenie szybkosci wlewu glukozy i podanie
insuliny. Przeciazenie ptynami i zaburzenia gospodarki elektrolitowej wywotane przedawkowaniem
roztworu glukozy nalezy leczy¢ stosujac odpowiednie postgpowanie korygujace.

5, WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

51. Whsciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: roztwory do odzywiania pozajelitowego; weglowodany;
kod ATC: BO5B A03

Glukoza jest cukrem prostym wykorzystywanym przez organizm jako zrédto energii. Jeden gram
glukozy dostarcza 16,8 kJ (4 kcal) energii.

Glukoza jest niezbgdna dla prawidtowego funkcjonowania komérek uktadu nerwowego, rdzenia nerki
oraz erytrocytow.

Prawidtowy poziom glukozy we krwi wynosi 75-95 mg/100 ml (4,16-5,27 mmol/I) na czczo.

Glukoza jest wykorzystywana do syntezy glikogenu - formy gromadzenia weglowodanéw.

Glukoza jest rozkladana w procesie glikolizy do pirogronianiu lub mleczanu w celu uzyskania energii.
Glukoza jest niezbedna do utrzymania prawidtowego poziomu cukru we krwi oraz uczestniczy

w syntezie biatek i lipogenezie. Insulina, glukagon, glikokortykoidy i katecholaminy biora udziat

w hormonalnej regulacji poziomu cukru we krwi.

Nalezy pamietaé o hipokaliemicznym i hipofosfatemicznym wplywie glukozy podawanej w duzych
ilo$ciach droga pozajelitowa.

Rev: Glucosum 20% Fresenius / Notyfikacja 2009



£

Fresenius Kabi Polska Sp. z0.0 - - — _ - : C e B ISR e

Warunkiem optymalnego wykorzystania podawanej glukozy jest wlaciwe stezenie elektrolitow

i ré6wnowaga kwasowo-zasadowa. Szczegdlnie kwasica moze powodowac zaburzenia tlenowego
metabolizmu glukozy.

W warunkach patologicznej przemiany materii moze doj$¢ do zaburzef przyswajania glukozy

np. w cukrzycy, spadku tolerancji glukozy wywotanej czynnikami hormonalnymi, wystepujacymi

w stanach tak zwanego metabolizmu stresowego (na przyklad w stanach $réd- lub pooperacyjnych,

w przypadku ciezkich urazéw ciata). Te warunki patologicznego metabolizmu moga spowodowaé
hiperglikemie nawet bez podazy glukozy z zewnatrz. Hiperglikemia moze doprowadzi¢ do utraty
plynéw przez nerki (uwarunkowanej diureza osmotyczna) powodujac odwodnienie hipertoniczne

i hiperosmolarno$é, co moze spowodowaé $piaczke.

Nadmierne dostarczenie glukozy, zwlaszcza w zespole pourazowym, moze nasili¢ nieprawidlowe
wehianianie glukozy i powodowaé przeksztatcanie glukozy w lipidy z powodu uposledzonego
spalania glukozy. Nadmierna podaz glukozy moze doprowadzi¢ do zwigkszenia obciazenia organizmu
powstajacym w procesie jej utleniania dwutlenkiem wegla (problemy z odlaczeniem pacjenta od
respiratora) jak rowniez zwigkszenia odktadania zwiazkéw lipidowych w narzadach (np. stluszczenie
watroby).

Pacjenci z urazem czaszkowo-mézgowym i obrzekiem moézgu sa szczegdlnie zagrozeni zaburzeniami
homeostazy glukozy. Nawet niewielkie zmiany poziomu cukru we krwi i zwiazane z tym zwigkszenie
osmolarno$ci osocza krwi moze juz przyczyni¢ si¢ do nasilenia uszkodzei mozgu.

5.2 Wihasciwosei farmakokinetyezne

Podczas wlewu glukoza ulega dystrybucji najpierw w przestrzeni §rédnaczyniowe;j, a nastgpnie
przechodzi do przestrzeni wewnatrzkomérkowe;.

Glukoza w procesie glikolizy przechodzi 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 kigbuszkowemu i jest

w calo$ci wehianiana zwrotnie w kanalikach nerkowych. Cukromocz wystgpuje, gdy przekroczony
zostaje fizjologiczny prég nerkowy, w razie stezenia cukru we krwi wyzszego niz 180 mg/100 ml lub
odpowiednio 10 mmol/1 (np. po przyjeciu nadmiernej iloSci weglowodandw, jako rezultat cukrzycy
lub w tak zwanym zespole pourazowym).

53 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie nalezy spodziewa¢ si¢ toksycznego dziatania, jesli podana dawka miesci si¢ w granicach
fizjologicznych zdolnosci organizmu do przyswajania glukozy.

6. SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomoeniczych

Woda do wstrzykiwai

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Niezgodnosci z roztworem glukozy wykazuja:

aminofilina, rozpuszczalne barbiturany, erytromycyna, hydrokortyzon, warfaryna, kanamycyna,
rozpuszcezalne sulfonamidy, witamina B, .

6.3 Okres waznoSci

3 lata
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6.4 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C, chronié¢ przed temperaturami ujemnymi.
Opakowanie po otwarciu nie moze by¢ przechowywane i stosowane powtérnie.

6.5 Rodzaj i zawarto$é opakowania

Pojemnik polietylenowy —~ 250 ml, 500 ml.
Pojemnik polietylenowy z kapslem KabiPac — 100 ml, 250 ml, 500 ml, 1000 ml.

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowaé sie w obrocie.
6.6 Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania

Stosowac tylko przezroczysty roztwor bez widocznych zanieczyszczen.

Niezuzyta pozostato$¢ nie nadaje si¢ do ponownego stosowania.

Postgpowaé zgodnie z zasadami aseptyki.

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usunaé w sposéb zgodny
z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Fresenius Kabi Polska Sp. z o.0.
ul. Hrubieszowska 2
01-209 Warszawa

8. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2315
R/2500

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU /DATA PRZEDEUZENIA POZWOLENIA

01.03.1990 1.
14.06.1999 r.
17.08.2004 r.
10.06.2005 r.
16.12.2008 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

16.12.2008 r.

Rev: Glucosum 20% Fresenius / Notyfikacja 2009



