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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Glukoza 5 Braun, 50 mg/ml, roztwér do infuzji

SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 ml roztworu zawiera

glukoze 50,0 mg

(w postaci glukozy jednowodnej, 55,0 mg)
100 ml roztworu zawiera

glukoze 5090

(w postaci glukozy jednowodnej, 5,5 Q)

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwdr do infuzji
Przezroczysty, bezbarwny lub prawie bezbarwny roztwér wodny

Warto$¢ kaloryczna 835 kJ/I & 200 kcal/l
Osmolarnos¢ teoretyczna: 278 mOsm/I
Kwasowo$¢ (miareczkowanie do pH 7,4) < 0,5 mmol/l NaOH
pH: 35-55

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
Wskazania do stosowania

= Roztwér weglowodandéw do podawania dozylnego
= Roztwor do rozpuszczania lekow niewykazujacych niezgodnosci farmaceutycznych

Dawkowanie i spos6b podawania
Dawkowanie

Ze wzgledu na ryzyko wystapienia hiponatremii, przed podaniem i w trakcie podawania
produktu leczniczego moze by¢ konieczne monitorowanie bilansu ptynow, stgzenia glukozy w
surowicy oraz stezenia sodu i innych elektrolitbw w surowicy, zwtaszcza u pacjentéw ze
zwigkszonym nieosmotycznie stymulowanym uwalnianiem wazopresyny (zespot
nieadekwatnego wydzielania hormonu antydiuretycznego; ang: syndrome of inappropriate
antidiuretic hormone secretion — SIADH) oraz u pacjentdow przyjmujacych jednoczesnie leki z
grupy antagonistdw wazopresyny.

Monitorowanie st¢zenia sodu w surowicy jest szczeg6lnie wazne podczas podawania ptynow
hipotonicznych w stosunku do fizjologicznego ci$nienia osmotycznego. Roztwor do infuzji
Glukoza 5 Braun moze sta¢ si¢ hipotoniczny po podaniu ze wzgledu na metabolizm glukozy w
organizmie (patrz punkty 4.4, 4.514.8).
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Roztwor weglowodanow do podawania dozylnego

Wielko$¢ dawki zalezy od wieku, masy ciata, warunkéw klinicznych i fizjologicznych
(rbwnowaga kwasowo-zasadowa) pacjenta. Warunki terapii nalezy skonsultowac ze specjalista.

Roztwoér do rozpuszczania lekow niewykazujacvch niezgodnos$ci farmaceutycznych

Nalezy wybra¢ dawke produktu Glukoza 5 Braun umozliwiajaca uzyskanie pozadanego stezenia
produktu leczniczego, dla ktdrego produkt Glukoza 5 Braun ma zosta¢ uzyty jako
rozcienczalnik, biorac pod uwage dawke maksymalng dla produktu Glukoza 5 Braun podang
ponize;j.

Uwaga, przeciwwskazane jest uzupetnianie catkowitego dobowego zapotrzebowania na ptyny z
wykorzystaniem tego produktu. Patrz punkty 4.3 i 4.4.

Dorosli

Maksymalna dawka dobowa
Do 40 ml/kg masy ciata na dobe, co odpowiada 2 g glukozy/kg masy ciata na dobe.

Maksymalna szybko$¢ infuzji
Do 5 ml na kg masy ciata na godzing, co odpowiada 0,25 g glukozy/kg masy ciata na godzing.

W trakcie podawania tego roztworu nalezy uwzgledni¢ catkowite dobowe zapotrzebowanie na
ptyny i glukozg.

Dzieci

Wielko$¢ dawki zalezy od wieku, masy ciata, warunkéw klinicznych i fizjologicznych
(rownowaga kwasowo-zasadowa) pacjenta. Warunki terapii nalezy skonsultowac ze specjalista
doswiadczonym w stosowaniu terapii dozylnej u dzieci.

Dawkowanie tego produktu nalezy ograniczy¢ do minimum. W trakcie podawania tego leku
nalezy suplementowa¢ elektrolity. Patrz punkty 4.3 i 4.4.

W trakcie podawania tego roztworu nalezy uwzglednié¢ catkowite dobowe zapotrzebowanie na

ptyny i glukozg.

Sposdb podawania
Infuzja dozylna. Roztwor mozna podawac do zyt obwodowych jesli pozwala na to osmolarnosé
przygotowanej mieszaniny.

Przeciwwskazania

e Hiperglikemia, nie odpowiadajaca na dawki insuliny do 6 jednostek na godzing
e Kwasica mleczanowa

W przypadku koniecznosci podania wigkszych objetosci roztworu, moga wystapi¢ dodatkowe
przeciwwskazania zwigzane z fadunkiem ptynu:

e przewodnienie hipotoniczne,

e przewodnienie izotoniczne,

e Ostra niewydolnos¢ serca,

e 0brzek phuc.
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W zwiagzku z tym, ze roztwor ten nie zawiera elektrolitow, nie mozna stosowac go samego do
uzupetniania ptynéw / nawodnienia. Patrz punkt 4.4.

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne ostrzezenia

Roztwory glukozy do infuzji sg zwykle roztworami izotonicznymi. Jednak w organizmie
roztwory te moga sta¢ si¢ hipotoniczne w stosunku do fizjologicznego ci$nienia 0smotycznego
ze wzgledu na szybki metabolizm glukozy (patrz punkt 4.2).

W zaleznosci od toniczno$ci roztworu, objetosci i szybkos$ci infuzji oraz w zalezno$ci od stanu
klinicznego pacjenta i zdolno$ci metabolizowania glukozy, dozylne podanie tych roztworow
moze spowodowac zaburzenia elektrolitowe, w szczegdlnosci hiponatremig hipo- lub
hiperosmotyczna.

Hiponatremia:

Pacjenci z nieosmotycznie stymulowanym uwalnianiem wazopresyny (np. z ostrymi chorobami,
dolegliwo$ciami bolowymi, stresem pooperacyjnym, zakazeniami, oparzeniami i chorobami
OUN), pacjenci z chorobami serca, watroby i nerek oraz pacjenci przyjmujacy leki z grupy
antagonistow wazopresyny (patrz punkt 4.5) sa szczegdlnie narazeni na wystgpienie ostrej
hiponatremii po podaniu infuzji ptynéw hipotonicznych.

Ostra hiponatremia moze prowadzi¢ o rozwoju ostrej encefalopatii hiponatremicznej (obrzeku
mozgu), charakteryzujacej si¢ wystepowaniem bolu glowy, nudnosci, drgawek, ospatosci i
wymiotow. Pacjenci z obrzgkiem mozgu sa szczegdlnie narazeni na Wystapienie cigzkiego,
nicodwracalnego i zagrazajacego zyciu uszkodzenia mozgu.

Dzieci, kobiety w wieku rozrodczym oraz pacjenci ze zmniejszong podatnosciag mézgowia (np. z
zapaleniem opon mozgowo-rdzeniowych, krwawieniem wewnatrzczaszkowym i po sttuczeniu
mozgu) sa szczegdlnie narazeni na wystapienie cigzkiego i zagrazajacego zyciu obrzeku mozgu
w wyniku ostrej hiponatremii.

Roztwory weglowodandw niezawierajace elektrolitow nie mogg by¢ stosowane w celu
uzupetnienia ptynow, szczegolnie w celu leczenia nawadniajacego, bez podania odpowiednich
elektrolitoéw, poniewaz moze to prowadzi¢ do wyraznego zmniejszenia stezenia elektrolitow w
surowicy, zwlaszcza cigzkiej hiponatremii i hipokaliemii, ktore moga mie¢ negatywny wpltyw
na pacjenta, np. wywota¢ uszkodzenie mézgu lub chorobe serca. Szczegdlnie zagrozone sa
dzieci, pacjenci w podeszlym wieku oraz pacjenci w zlym stanie ogdlnym.

Nalezy monitorowac¢ stezenie elektrolitow w osoczu oraz rOwnowage plyndw i rownowage
kwasowo-zasadowg. W szczegolnosci zapewni¢ nalezy wlasciwa suplementacje sodu i - w
zwigzku z procesami metabolizmu glukozy - potasu.

W stanach niedoboru elektrolitow, takich jak hiponatremia lub hipokaliemia, nie nalezy
stosowac roztworu bez odpowiedniego uzupehienia elektrolitow.

W przypadku pacjentéw z zaburzonym metabolizmem glukozy, np. w wyniku przebytego
zabiegu lub urazu, lub pacjentéw z cukrzycg, nalezy zachowac ostroznos¢ stosujac produkt
Glukoza 5 Braun, tj. regularnie monitorowac st¢zenie glukozy (patrz ponizej) i w miare potrzeb
dostosowaé dawke.
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Nalezy odpowiednio monitorowac stany hiperglikemii i leczy¢ za pomocg insuliny. Podawanie
insuliny powoduje dodatkowe przesuniecie potasu do przestrzeni wewnatrzkomorkowej i w
zwigzku z tym moze powodowac lub nasili¢ hipokaliemig.

W ramach monitorowania pacjenta nalezy regularnie badac stezenie glukozy we krwi.
Nalezy takze zachowac¢ duzg ostroznos$¢ podajac roztwor pacjentom z niewydolnoscia nerek.

Podawanie roztwordow glukozy nie jest zalecane u pacjentéw po ostrym udarze
niedokrwiennym, poniewaz obserwowano przypadki, w ktorych hiperglikemia nasilata
uszkodzenie moézgu w wyniku niedokrwienia i op6zniata powrdt do zdrowia.

Dzieci

W zwigzku z tym, Ze ptynoterapia dozylna moze ostabia¢ zdolno$¢ stabilizowania zawarto$ci
plynéw i stezenia elektrolitdw, nalezy $cisle monitorowac pacjentow z tej grupy wiekowej.
Nalezy zapewni¢ wlasciwe nawodnienie i przeplyw moczu, a takze doktadnie monitorowac
rownowage ptynow i stezenie elektrolitow w osoczu i w moczu.

Infuzja hipotonicznych ptynéw, jak Glukoza 5 Braun, w potaczeniu z nie-osmotycznym
wydzielaniem ADH (w reakcji na bol, w stanie Ieku, w fazie pooperacyjnej, w przypadku
nudnosci, wymiotow, goraczki, sepsy, spadku objetosci krwi krazacej, zaburzen oddychania,
infekcji OUN oraz zaburzen metabolicznych i uktadu dokrewnego) moze doprowadzi¢ do
hiponatremii. Hiponatremia moze prowadzi¢ do bolu glowy, nudnosci, atakow, sennosci,
$piaczki, obrzeku moézgu i $§mierci, w zwigzku z czym w stanach nagltych nalezy monitorowac
pacjenta w poszukiwaniu objawow ostrej hiponatremii (np. encefalopatia hiponatremiczna).

Uwaga: Nalezy stosowac sie do informacji bezpieczenstwa dostarczonych przez wytworce
substancji rozcienczanej w produkcie Glukoza 5 Braun.

Nalezy wzia¢ pod uwage informacje dostarczone przez wytworce dotyczaCe bezpieczenstwa
stosowania leku dodawanego do produktu Glukoza 5 Braun.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nalezy wzia¢ pod uwagg interakcje z innymi produktami leczniczymi, ktére wptywaja na
metabolizm glukozy.

e Produkty lecznicze nasilajace dziatanie wazopresyjne

Ponizej wymienione leki nasilaja dziatanie wazopresyjne, co prowadzi do zmniejszenia
wydalania przez nerki wody bez elektrolitow i zwickszenia ryzyka hiponatremii zwigzanej z
leczeniem szpitalnym po nieodpowiednio zbilansowanym leczeniu ptynami podawanymi
dozylnie (patrz punkty 4.2, 4.4 1 4.8).

e Leki pobudzajace uwalnianie wazopresyny, np. chloropropamid, klofibrat, karbamazepina,
winkrystyna, selektywne inhibitory zwrotnego wychwytu serotoniny, 3,4-metylenodioksy-N-
metamfetamina, ifosfamid, leki przeciwpsychotyczne, narkotyki.

e Leki nasilajace dzialanie wazopresyny, np. chloropropamid, NLPZ, cyklofosfamid.

¢ Analogi wazopresyny, np. desmopresyna, oksytocyna, wazopresyna, terlipresyna.

Do innych produktow leczniczych zwigkszajacych ryzyko wystapienia hiponatremii naleza
rowniez wszystkie leki moczopedne oraz leki przeciwpadaczkowe, takie jak okskarbazepina.
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Cigza

Istniejg jedynie ograniczone dane (mniej niz 300 pacjentek w cigzy) dotyczace stosowania
glukozy w postaci jednowodnej u kobiet w cigzy. Badania na zwierzetach nie wykazuja
bezposredniego lub posredniego szkodliwego wplywu w postaci toksycznos$ci reprodukcyjne;j
przy stosowaniu dawek terapeutycznych (patrz punkt 5.3).

Produkt leczniczy Glukoza 5 Braun mozna stosowac u kobiet w cigzy, jesli jego zastosowanie
jako roztworu no$nego jest wskazane.

Jednak nalezy zachowa¢ szczegolng ostroznos¢ podczas podawania produktu leczniczego
Glukoza 5 Braun kobietom cigzarnym w trakcie porodu, zwtaszcza w skojarzeniu z oksytocyna,
ze wzgledu na ryzyko wystapienia hiponatremii (patrz punkty 4.4, 4.5 i1 4.8).

Karmienie piersia

Glukoza i (lub) metabolity sa wydzielane do mleka ludzkiego, jednakze w dawkach
terapeutycznych produktu leczniczego Glukoza 5 Braun nie wykazano wpltywu na
noworodki/niemowleta karmione piersia.

Produkt leczniczy Glukoza 5 Braun mozna stosowac¢ u kobiet karmiacych piersia zgodnie ze
wskazaniami.

Plodnos¢
Brak danych.

Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Glukoza 5 Braun nie ma wplywu na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
W przypadku stosowania produktu Glukoza 5 Braun jako roztworu do rozpuszczania lekdw,
nalezy wzia¢ pod uwage informacje dostarczone przez wytworce dotyczace bezpieczenstwa
stosowania leku dodawanego do produktu Glukoza 5 Braun.

Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane zostaly wymienione zgodnie z czgstoscig ich wystepowania:
Bardzo czesto (>1/10)

Czesto (>1/100 do <1/10)

Niezbyt czgsto (>1/1000 do <1/100)

Rzadko (>1/10 000 do <1/1000)

Bardzo rzadko (<1/10 000)

nie znana (cz¢stos$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania
Nie znana: zabrzenia elektrolitowe, np. hiponatremia i hipokaliemia,

Zaburzenia neurologiczne
Nie znana: encefalopatia hiponatremiczna

Hiponatremia zwigzana z leczeniem szpitalnym moze spowodowac nieodwracalne uszkodzenie
maogu i zgon w wyniku rozwiniecia si¢ ostrej encefalopatii hiponatremicznej (patrz punkty 4.2 i
4.4).

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych
Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka
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stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego
powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem
Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych
Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Przedawkowanie

Objawy przedawkowania glukozy
Przedawkowanie glukozy prowadzi¢ moze do hiperglikemii, cukromoczu, odwodnienia
hiperosmolarnego, a rzadkich przypadkach do hiperglikemicznej $piaczki hiperosmolarnej.

Objawy przedawkowania ptynow

Przecigzenie_ptynami moze prowadzi¢ do przewodnienia ze zwigkszonym napigciem skory,
zatorem zylnym, obrzekiem - mozliwe jest takze wystgpienie obrzeku ptuc lub mézgu, spadku
stezenia elektrolitow w surowicy, zaburzenia rGwnowagi elektrolitowej, szczeg6lnie
hiponatremii i hipokaliemii (patrz punkt 4.4) oraz zaburzenia rownowagi kwasowo-zasadowej.
Moga pojawi¢ si¢ kliniczne objawy przewodnienia, takie jak nudnos$ci, wymioty, skurcze.
Moga pojawi¢ si¢ dalsze objawy przedawkowania w zaleznosci od wiasciwosci produktu
leczniczego dodawanego do leku Glukoza 5 Braun.

Leczenie

W zalezno$ci od rodzaju i nasilenia zaburzenia:

Natychmiastowe przerwanie infuzji, podanie elektrolitow, diuretykéw lub insuliny.
W celu korekty hiponatremii nalezy uzy¢ nastepujacego wzoru:

Wymagany mmol Na* = (docelowy poziom Na* @ — obecny poziom Na*) x TBW®

(1) warto$¢ ta nie powinna by¢ mniejsza niz 130 mmol/I

(2) TBW: calkowita zawarto§¢ wody w organizmie, obliczona jako utamek masy ciata: 0,6 u
dzieci, 0,6 1 0,5 odpowiednio u m¢zezyzn i kobiet w wieku 18 — 65 lat oraz 0,5 i 0,45
odpowiednio u mezczyzn i kobiet w podesztym wieku

Podczas leczenia nalezy monitorowac stezenie elektrolitow w 0soczu.

W przypadku leczenia objawow zwigzanych z przedawkowaniem produktu leczniczego
rozpuszczonego w leku Glukoza 5 Braun, nalezy przestrzega¢ instrukcji dostarczonych przez
producenta produktu leczniczego dodanego do leku Glukoza 5 Braun.

WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: rozpuszczalniki i rozcienczalniki, w tym roztwory do irygacji
Kod ATC: VO7AB
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Efekty farmakodynamiczne

Roztwory 0 matym st¢zeniu glukozy sa odpowiednig substancja rozcienczajaca dla lekdw ze
wzgledu na fakt, iz glukoza jest naturalnym substratem przemian komoérkowych w organizmie i
podlega powszechnemu metabolizmowi. W warunkach fizjologicznych glukoza jest
najwazniejszym weglowodanowym zwigzkiem energetycznym o wartosci kalorycznej okoto 17
kJ/g lub 4 kcal/g. U o0s6b dorostych prawidtowe stezenie glukozy we krwi na czczo wynosi 70-
100 mg/dl lub 3,9 - 5,6 mmol/I.

Wiasdciwosci farmakokinetyczne
Wchtanianie
W zwigzku z tym, Ze roztwor podawany jest dozylnie, jego biodostepnosé wynosi 100%.

Dystrybucja

Po infuzji glukoza jest najpierw dystrybuowana do przestrzeni wewnatrznaczyniowej, a
nastepnie glukoza transportowana jest do przestrzeni srodkomoérkowe;.
Biotransformacja

W wyniku reakcji glikolizy glukoza jest metabolizowana do pirogronianu. W warunkach
tlenowych pirogronian ulega catkowitemu utlenieniu do dwutlenku wegla i wody. W stanie
hipoksji pirogronian jest przeksztatcany do mleczanu, ktory moze czeSciowo ponownie
uczestniczy¢ w metabolizmie glukozy (cykl Corich).

Zaburzenia w wykorzystywaniu glukozy (nietolerancja glukozy) mogg wystapi¢ w przypadku
stan6w chorobowych. Obejmujg one gtownie cukrzyce oraz stany obcigzenia metabolicznego
(np. w okresie $rod- i pooperacyjnym, w przypadku cigzkich chorob lub urazéw) lub obnizonej
tolerancji glukozy o podtozu hormonalnym i moga prowadzi¢ do hiperglikemii nawet, jesli nie
zostanie zapewniona zewngetrzna suplementacja glukozy. W zaleznos$ci od nasilenia,
hiperglikemia moze prowadzi¢ do diurezy osmotycznej, a w konsekwencji do odwodnienia
hipertonicznego oraz do zaburzen hiperosmotycznych grozacych $pigczka hiperosmotyczng.

Metabolizm glukozy i elektrolitow sg Scisle powigzane. Insulina przyspiesza przenikanie potasu
do wnetrza komorek. Fosforany i magnez biorg udziat w reakcjach enzymatycznych zwigzanych
z wykorzystywaniem glukozy. W zwiazku z tym, podawaniu glukozy towarzyszy¢ moze
zwigkszone zapotrzebowanie na potas, fosforany i magnez, co moze wymaga¢ monitorowania i
suplementowania tych substancji. Brak suplementacji moze w szczegdlno$ci zaburzaé
czynnosci serca i uktadu nerwowego.

Eliminacja

Koncowe produkty reakcji catkowitego utleniania glukozy sg wydalane przez ptuca (dwutlenek
wegla) 1 nerki (woda).

W przypadku zdrowych os6b nie dochodzi praktycznie do wydalania glukozy przez nerki. W
stanach patologicznego zaburzenia metabolizmu zwigzanych z hiperglikemia (np. cukrzyca,
metabolizm poagresyjny) glukoza jest rowniez wydalana przez nerki (cukromocz), kiedy (przy
stezeniach glukozy powyzej 160 - 180 mg/dl lub 8,8 - 9,9 mmol/l) dojdzie do przekroczenia
maksymalnego poziomu cewkowego wchtaniania zwrotnego.
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Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Na podstawie danych nieklinicznych nie stwierdzono zagrozenia dla zdrowia cztowieka w
oparciu o konwencjonalne badania dot. bezpieczenstwa farmakologicznego, toksycznosci po
podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci, potencjatu rakotwdrczego ani toksycznego wptywu
na rozrodczos¢ i rozwdj.

DANE FARMACEUTYCZNE
Wykaz substancji pomocniczych
Woda do wstrzykiwan
Niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz roztwor do infuzji Glukoza 5 Braun ma odczyn kwasny, moga wystapi¢ niezgodnos$ci
w przypadku mieszania z innymi produktami leczniczymi i krwia.

Informacje na temat zgodno$ci mozna uzyska¢ od wytworcow lekow podawanych tacznie z
produktem Glukoza 5 Braun.

Z uwagi na ryzyko pseudoaglutynacji nie nalezy miesza¢ koncentratow czerwonych krwinek z
produktem leczniczym Glukoza 5 Braun. Patrz tez punkt 4.4.

Okres waznoS$ci

Okres waznosci w oryginalnym opakowaniu
3 lata.

Okres waznosci po otwarciu opakowania
Produkt nalezy zuzy¢ natychmiast po otwarciu opakowania. Patrz punkt 6.6.

Okres waznosci po zmieszaniu z inng substancjq

Z punktu widzenia mikrobiologicznego lek nalezy zuzy¢ natychmiast. Jesli roztwor nie jest
uzywany bezposrednio po przygotowaniu, czas i warunki przechowywania ustala uzytkownik na
wlasng odpowiedzialnos¢, przy czym roztwor nie powinien by¢ przechowywany dtuzej niz 24
godziny w temperaturze 2-8°C, chyba ze procedura mieszania zostanie przeprowadzona w
kontrolowanych i zwalidowanych warunkach aseptycznych.

Specjalne srodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.
Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Produkt Glukoza 5 Braun dostarczany jest w szczelnie zamknietych szklanych butelkach o
pojemnosci 250 ml, 500 ml lub 1000 ml w tekturowym pudetku:

10 x 250 ml

10 x 500 ml

6 x 1000 ml

Produkt Glukoza 5 Braun dostarczany jest w pojemnikach polietylenowych typu Ecoflac o
pojemnosci 250 ml, 500 ml lub 1000 ml w tekturowym pudetku:

10 x 250 ml

10 x 500 ml

10 x 1000 ml



6.6

10.

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Niewykorzystang zawarto$¢ opakowania oraz puste opakowania nalezy wyrzuci¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

Opakowanie przeznaczone do jednorazowego uzytku. Niewykorzystang zawarto$¢ i wszelkie
pozostatosci produktu nalezy wyrzucié. Nie podiagcza¢ ponownie cze$ciowo zuzytych
pojemnikdw.

Stosowa¢ wylacznie, jesli roztwor jest przejrzysty i bezbarwny lub prawie bezbarwny, a
opakowanie i zamknigcie nie nosza sladow widocznego uszkodzenia.

Podawanie produktu nalezy rozpocza¢ natychmiast po podtaczeniu pojemnika do zestawu do
podawania lub przyrzadu do infuzji.

Przed dodaniem innego leku lub przygotowaniem mieszaniny do zywienia nalezy potwierdzi¢
fizyczng i chemiczng zgodno$¢.

Poniewaz roztwor do infuzji Glukoza 5 Braun ma odczyn kwasny, moga wystapic¢ niezgodnosci

w przypadku mieszania z innymi produktami leczniczymi. Informacje na temat zgodnosci
mozna uzyskac¢ od wytworcow lekéw podawanych tacznie z produktem Glukoza 5 Braun.

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

B. Braun Melsungen AG

Carl-Braun-Strasse 1

D-34212 Melsungen

Niemcy

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr 8774

DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDELUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 24.05.2001 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 22.10.2013 r.

DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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