ULOTKA DOLACZONA DO OPAKOWANIA: INFORMACJA DLA PACJENTA

Glukoza 10 Braun, 100 mg/ml, roztwor do infuzji
(Glucosum)

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

— Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby mac ja ponownie przeczytac.

— W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

— Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

— Jedli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Glukoza 10 Braun i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Glukoza 10 Braun
Jak stosowac lek Glukoza 10 Braun

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Glukoza 10 Braun

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SoukrwdE

1. CO TO JEST LEK GLUKOZA 10 BRAUN I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Glukoza 10 Braun to roztwor glukozy podawany przez kaniule do zyty (infuzja dozylna).

Lek Glukoza 10 Braun stosuje si¢ w celu dostarczenia pacjentowi weglowodanow w sytuacji, kiedy
odzywianie doustne jest niemozliwe lub niewystarczajace .

Lek stosuje sie rowniez w razie potrzeby podwyzszenia zbyt niskiego stezenia cukru we Krwi.

Lek ten mozna stosowa¢ rowniez do rozpuszczania i rozcienczania produktéw leczniczych, ktore
nalezy poda¢ pacjentowi drogg infuzji.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU GLUKOZA 10 BRAUN

Kiedy nie stosowa¢ leku Glukoza 10 Braun:

e jesli u pacjenta wystepuje za wysokie stezenie cukru we krwi (hiperglikemia), ktére wymaga
podawania wigcej niz 6 jednostek insuliny na godzing;

jesli u pacjenta wystepuje delirium tremens jednoczesénie z duzym niedoborem ptynow;

jesli u pacjenta wystegpuja ciezkie zaburzenia krazenia, tj. w stanie szoku i zapasci krazenia;

jesli u pacjenta wystepuje kwasica;

jesli pacjent jest przewodniony;

jesli u pacjenta stwierdzono obecno$¢ wody w ptucach;

jesli pacjent ma cigzka niewydolnos$¢ serca.

Ostrzezenia i SrodKki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Glukoza 10 Braun nalezy omowi¢ to z lekarzem lub
pielegniarka.

Lek ten nie powinien by¢ podawany pacjentowi podczas lub po przebytym udarze, chyba ze lekarz
uzna, ze zastosowanie tego leku jest niezb¢dne w leczeniu.



Przed i podczas przyjmowania tego leku, w regularnych odstgpach nalezy sprawdzaé stezenie cukru,
ptynow, elektrolitow (szczegolnie potasu) we krwi oraz rownowage kwasowo-zasadowa. W tym celu
nalezy pobra¢ od pacjenta probki krwi. W razie potrzeby nalezy regulowaé stezenie cukru we Krwi
podajac insuline.

Przed rozpoczeciem podawania tego leku nalezy wyrowna¢ zaburzenia ptynow i elektrolitow, takie
jak:

e zbyt niskie stezenie potasu lub sodu we krwi (hipokaliemia, hiponatremia);

e niedobdr wody i nadmierne ubytki soli.

Lekarz doktadnie rozwazy podawanie tego leku w przypadku, kiedy u pacjenta stwierdzono:

e cukrzyce lub inny przypadek nietolerancji weglowodanows;

e duza objetos¢ krwi;

e inne zaburzenia metabolizmu (np. po zabiegu chirurgicznym lub urazie, w przypadku
niewystarczajacego zaopatrzenia tkanek w tlen lub w przypadku choréb narzagdowych), co moze
wiazac si¢ ze zbyt wysokim zakwaszeniem krwi;

e zbyt duze stezenie krwi (duza osmolarnos¢ krwi);

e zaburzenia nerek lub serca.

W przypadku uszkodzenia bariery krew-mozg lekarz zastosuje szczegdlne s$rodki ostroznoéci,
poniewaz lek ten moze zwigkszac ci$nienie w czaszce i w rdzeniu kregowym.

W przypadku podraznienia lub zapalenia $cianki zyly w miejscu podania leku lekarz rozwazy zmiang
miejsca wktucia zestawu do infuzji.

Nalezy zapewni¢ dodatkowa suplementacje elektrolitow (w szczegdlno$ci potasu, magnezu,
fosforanow) oraz witamin (w szczeg6lnosci witaminy Bs).

Dzieci

Nalezy zachowaé szczegdlng ostroznos¢ w przypadku stosowania tego leku u dzieci przed
ukonczeniem 2. roku zycia. Nagle zatrzymanie infuzji podawanej z duza szybkos$cia moze, w
szczegblnosci w tej grupie pacjentéw, prowadzi¢ do duzego obnizenia stezenia cukru we Krwi.

Lek Glukoza 10 Braun a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

W przypadku mieszania tego leku z innymi lekami lub substancjami lekarz zachowa ostroznos$¢ i
stosowa¢ bedzie wylgcznie takie leki i substancje, ktore mozna podawac razem z lekiem Glukoza 10
Braun.

Leku Glukoza 10 Braun nie mozna miesza¢ z koncentratem krwinek czerwonych, nie mozna podawaé
go rownoczesnie z krwig ani tez bezposrednio przed lub po przez ten sam zestaw do infuzji.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ W cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Cigza
Lekarz podejmie decyzj¢ odnosnie stosowania tego leku w trakcie cigzy. W trakcie stosowania tego
leku nalezy monitorowa¢ stezenie cukru we Krwi.



Karmienie piersig
Lekarz podejmie decyzj¢ odnosnie stosowania tego leku w okresie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn

Glukoza 10 Braun nie ma wplywu na zdolno$¢ do prowadzenia pojazdéw i do obstugi maszyn.

3. JAK STOSOWAC LEK GLUKOZA 10 BRAUN

Wielkos¢ dawki leku Glukoza 10 Braun ustali lekarz w zaleznosci od stanu zdrowia pacjenta.
Dawkowanie

W przypadku pacjentéw dorostych i mlodziezy w wieku powyzej 15 lat maksymalna dawka leku
wynosi 40 ml na kg masy ciata na dobg. Lek nie moze by¢ podawany z predkoscia wigksza, niz 2,5 ml

na kg masy ciata na godzine.

W przypadku dzieci ponizej 14. roku zycia maksymalna dawka dobowa leku ustalana bedzie w
zaleznosci od wieku i masy ciata:

Dzieci urodzone przedwczes$nie: 180 ml na kg masy ciala
Noworodki: 150 ml na kg masy ciata
Dzieci w wieku 1 — 2 lat: 150 ml na kg masy ciala
Dzieci w wieku 3 — 5 lat: 120 ml na kg masy ciala
Dzieci w wieku 6 — 10 lat: 100 ml na kg masy ciata
Dzieci w wieku 11 — 14 lat: 80 ml na kg masy ciata

Ustalajagc wielko$¢ dawki nalezy wzig¢ pod uwage dzienng podaz ptyndw, zgodnie z ponizszymi
zaleceniami dla dzieci:

pierwszy dzien zycia: 60 — 120 ml na kg masy ciata
drugi dzien zycia: 80 — 120 ml na kg masy ciata
trzeci dzien zycia: 100 — 130 ml na kg masy ciata
czwarty dzien zycia: 120 — 150 ml na kg masy ciata
piaty dzien zycia: 140 — 160 ml na kg masy ciala
szoOsty dzien zycia: 140 — 180 ml na kg masy ciala
1. miesigc, przed fazg stabilnego wzrostu: 140 — 170 ml na kg masy ciata
1. miesigc, w fazie stabilnego wzrostu: 140 — 160 ml na kg masy ciata
od 2. do 12. miesigca zycia: 120 — 150 ml na kg masy ciata
drugi rok zycia: 80 — 120 ml na kg masy ciata
od 3. do 5. roku zycia: 80 — 100 ml na kg masy ciata
od 6. do 12. roku zycia: 60 — 80 ml na kg masy ciala
od 13. do 18. roku zycia: 50 — 70 ml na kg masy ciata

Warunki szczegolne

W przypadku zaburzen metabolizmu (np. po zabiegu chirurgicznym lub urazie, w przypadku
niewystarczajacego zaopatrzenia tkanek w tlen lub w przypadku chordb narzadowych) dawki glukozy
nalezy dostosowac¢ w celu zapewnienia normalnego st¢zenia glukozy we Krwi.

Sposbb stosowania

Lek Glukoza 10 Braun podaje si¢ przez kaniule bezposrednio do zyly (infuzja dozylna).



Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Glukoza 10 Braun

W zwiazku z tym, ze dawki dzienne ustala lekarz, zastosowanie wigkszej dawki jest mato
prawdopodobne.

Przedawkowanie leku moze doprowadzi¢ do podwyzszonego stezenia cukru we Krwi, wydalania
glukozy z moczem, zwigkszonego stgzenia plynéw ustrojowych, niedoboru ptynéw, zaburzenia lub
utraty przytomnosci wskutek wysokiego stezenia glukozy we krwi lub nadmiernej koncentracji
pltynoéw ustrojowych, nadmiaru plyndéw z towarzyszacym wzrostem napiecia skdry, zatoru zylnego
(uczucie cigzkosci 1 puchniecie nog), obrzeku tkanek (mozliwe w przypadku wystapienia ptynu w
ptucach lub obrzgku mézgu) i podwyzszonych stezen elektrolitow we krwi. W sytuacji bardzo duzego
przedawkowania moze doj$¢ rowniez do gromadzenia ttuszczu w watrobie.

W takim przypadku infuzje nalezy zwolni¢ lub w razie potrzeby zatrzymac.

Lekarz zadecyduje o dalszych krokach leczenia, np. podanie insuliny, ptynow czy elektrolitow.

Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja
odnosnie stosowania niniejszego leku.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Jesli lek ten stosowany jest zgodnie z zaleceniami nie nalezy spodziewac¢ si¢ dzialan niepozadanych.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub
pielegniarce. Dzialania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu
Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: 22 49-21-301

fax: 22 49-21-309,

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

Dzialania niepozadane mozna zgltasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na
temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK GLUKOZA 10 BRAUN

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie i pudetku . Termin
waznoS$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Stosowa¢ produkt wylacznie, jezeli roztwor jest przezroczysty lub prawie bezbarwny, a opakowanie i
zamknigcie s nieuszkodzone.

Brak szczegolnych $rodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania.

Lekoéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usungé leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.


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

6. ZAWARTOSC OPAKOWANIA I INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Glukoza 10 Braun
e Substancja czynng jest glukoza jednowodna.

W jednym litrze tego leku znajduje si¢ 110 g glukozy jednowodnej, co odpowiada 100 g glukozy.
e Pozostale sktadniki: woda do wstrzykiwan

Energia 1675 kJ/l = 400 kcal/l
Osmolarno$¢ teoretyczna: 555 mOsm/I
Kwasowo$¢ miareczkowa (do pH=7) < 0,5 mmol/l

pH: 3,5-55

Jak wyglada lek Glukoza 10 Braun i co zawiera opakowanie

Glukoza 10 Braun jest roztworem do infuzji (do podawania przez aparat do przetoczen ptynéow
infuzyjnych

Jest to przezroczysty, bezbarwny lub prawie bezbarwny roztwér glukozy jednowodnej w wodzie.

Lek Glukoza 10 Braun jest dostarczany w:

e szklanych butelkach z bezbarwnego szkta o pojemnosci 500 ml
dostepnych w opakowaniach zbiorczych 10 x 500 ml

e pojemnikach polietylenowych typu Ecoflac plus, o pojemnosci: 500 ml i 1000 ml
dostepnych w opakowaniach zbiorczych 10 x 500 ml i 10 x 1000 ml

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ W obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny posiadajacy Wytworcy

pozwolenie na dopuszczenie do obrotu

B. Braun Melsungen AG B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strasse 1 Carl-Braun-Strasse 1
34212 Melsungen 34212 Melsungen
Niemcy Niemcy

B.Braun Medical SA
Carretera de Terrassa, 121
08191 Rubi (Barcelona)
Hiszpania

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 2023-04-17

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Sposob podawania
Infuzja dozylna. Lek ten mozna podawac do duzych zyt obwodowych.

Specjalne osdtrzezenia i srodki ostroznosci dotyczqce stosowania

Ogodlne

Nie zaleca si¢ podawania roztwordéw glukozy pacjentom po udarze niedokrwiennym mozgu, poniewaz
znane s3 przypadki poglebienia uszkodzen moézgu zwigzanych z udarem niedokrwiennym i
wydtuzenia okresu powrotu do zdrowia wskutek hiperglikemii.



Podawanie hiperosmolarnych roztworow glukozy pacjentom z uszkodzong barierg krew-mozg moze
prowadzi¢ do wzrostu ci$nienia sSrodmédzgowego / §roédrdzeniowego.

Przed rozpoczgciem infuzji glukozy nalezy skorygowaé niedobory ptyndw i elektrolitow, takie jak
odwodnienie, hiponatremia i hipokaliemia.

Roztwor ten nalezy podawac z zachowaniem szczegdlnej ostroznosci w przypadku:
¢ hiperwolemii

niewydolno$ci nerek

niewydolno$ci serca

zwigkszonej osmolarnosci osocza

stwierdzonej podklinicznej cukrzycy lub nietolerancji weglowodanow.

Niestabilny metabolizm (np. po zabiegu chirurgicznym lub urazie, w stanie hipoksji lub niewydolnosci
narzadowej) zaburza metabolizm oksydacyjny glukozy i moze prowadzi¢ do kwasicy metaboliczne;.

Przypadki hiperglikemii nalezy doktadnie monitorowa¢ i leczy¢ za pomoca insuliny. Podawanie
insuliny wigze si¢ z dodatkowym przesunigciem potasu do komorek, co moze zwigkszac
hipoglikemig.

Nagle przerwanie infuzji glukozy podawanej z duza predkoscia moze prowadzi¢ do cigzkiej
hipoglikemii, w wyniku duzego st¢zenia insuliny w osoczu. Dotyczy to zwtlaszcza dzieci w wieku
ponizej 2 lat, pacjentow z cukrzyca oraz pacjentdw z innymi chorobami zwigzanymi z zaburzong
homeostazg glukozy. W oczywistych przypadkach infuzj¢ glukozy nalezy wygasza¢ przez 30 — 60
minut. Jako $rodek ostroznos$ci zaleca si¢ monitorowanie kazdego pacjenta przez okres 30 minut pod
katem hipoglikemii w pierwszym dniu po zaprzestaniu podawania zZywienia pozajelitowego.

Monitoring kliniczny pacjenta winien obejmowaé kontrole stezenia glukozy we krwi, stezenie
elektrolitbw w osoczu, rownowage plynow i rownowage kwasowo-zasadowa. W zwigzku z tym, ze
podawanie roztwordéw glukozy wiaze si¢ z dostarczaniem do organizmu niezwigzanej wody, co moze
prowadzi¢ do lub nasila¢ hiponatremig, nalezy uwaznie monitorowac stezenie sodu. Czgsto$¢ oraz
rodzaj badan laboratoryjnych zalezy od stanu ogoélnego pacjenta, stanu metabolicznego, podanej
dawki oraz czasu trwania leczenia. Nalezy takze monitorowacé taczng ilos¢ podanej glukozy.

Zywienie pozajelitowe pacjentéw w stanie niedozywienia z zastosowaniem maksymalnych dawek i z
maksymalng predkosciag od samego poczatku terapii bez dodatkowej suplementacji potasu, magnezu i
fosforanéw moze prowadzi¢ do wystgpienia zespotu ponownego odzywienia, objawiajacego sie
hipokaliemig, hipofosfatemig i hipomagnezemig. Objawy kliniczne moga wystapi¢ po uptywie kilku
dni od rozpoczecia podawania zywienia pozajelitowego. W przypadku takich pacjentdw schematy
infuzji nalezy budowaé stopniowo. Konieczna jest dodatkowa suplementacja elektrolitbw w
zaleznosci od odchylen od standw normalnych.

Nalezy zachowac szczegélng ostrozno$¢ w przypadku pacjentdw z hipokaliemig. Niezbedna jest
suplementacja potasu.

Elektrolity 1 witaminy mozna podawa¢ w miar¢ potrzeb. Do metabolizmu glukozy konieczne sg
witaminy z grupy B, zwlaszcza tiamina.

Z uwagi na ryzyko pseudoaglutynacji, nie nalezy podawac glukozy przez ten sam zestaw do infuzji,
roéwnoczes$nie, bezposrednio przed i po podawaniu krwi.

W przypadku zaobserwowania objawoéw podraznienia, zapalenia lub zakrzepowego zapalenia zyty w
trakcie infuzji do zyt obwodowych, nalezy rozwazy¢ zmian¢ miejsca wklucia zestawu do infuz;ji.



Uwaga: W przypadku stosowania tego leku jako nosnika dla innego produktu leczniczego, nalezy
wzig¢ pod uwage informacje dotyczace bezpieczenstwa dostarczone przez wytworce produktu
leczniczego podawanego tacznie z roztworem glukozy.

Dzieci
Dzieci przed ukonczeniem 2. roku zycia sa szczegdlnie narazone na ryzyko nawrotu hipoglikemii w
przypadku naglego przerwania infuzji podawanej z duza predkoscia; patrz powyzej.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania
Infuzje nalezy rozpoczaé bezposrednio po podiaczeniu pojemnika z lekiem do aparatu do przetoczen
ptynow infuzyjnych.

Okres waznosci produktu leczniczego po odtworzeniu lub rozcienczeniu

Z mikrobiologicznego punktu widzenia, mieszaniny z dodatkami lub innymi roztworami do infuzji
nalezy zastosowa¢ natychmiast. W razie niestosowania natychmiastowego, za warunki i czas
przechowywania w stanie gotowym do uzytku przed zastosowaniem leku odpowiada uzytkownik.
Czas przechowywania nie powinien przekracza¢ 24 godzin w temperaturze od 2 do 8°C, jezeli
przygotowanie nie odbylo si¢ w kontrolowanych i zwalidowanych warunkach aseptycznych.

Nalezy przestrzegac¢ zasad podanych przez wytworce leku podawanego tacznie lub rozcienczanego w
produkcie leczniczym Glukoza 10 Braun.

Niezgodnosci

Poniewaz roztwory glukozy maja odczyn kwasny, moga wystapi¢ niezgodno$ci w przypadku
mieszania z innymi produktami leczniczymi i krwig. Informacje na temat zgodnosci mozna uzyskac
od wytworcow lekow podawanych tacznie z produktem Glukoza 10 Braun.

Z uwagi na ryzyko pseudoaglutynacji nie wolno tworzy¢ zawiesiny z koncentratow erytrocytow w
leku Glukoza 10 Braun.



