CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Injectio Glucosi 5% Baxter; roztwor do infuzji

2. SKLAD 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 (Iub 200 kcal/l)

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do infuzji.

Przezroczysty roztwor, bez widocznych czastek.
Osmolarno$¢: 278 mOsm/1 (w przyblizeniu)
pH: 3,5-6,5

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania

Produkt Injectio Glucosi 5% Baxter wskazany jest w leczeniu niedoboréw weglowodandw i ptyndw.
Injectio Glucosi 5% Baxter mozna takze uzywac jako rozpuszczalnika i $rodka do rozcienczania
zgodnych produktow leczniczych do podawania pozajelitowego.

4.2. Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Dorosli, osoby w podeszltvm wieku i dzieci:

Stgzenie i dawkowanie produktu Injectio Glucosi 5% Baxter zalezy od wielu czynnikow, takich jak

wiek, masa ciata i stan kliniczny pacjenta. Moze by¢ konieczna doktadna kontrola st¢zenia glukozy w
surowicy krwi.

Ze wzgledu na ryzyko hiponatremii, przed podaniem i w trakcie podawania produktu konieczne jest
kontrolowanie bilansu ptynow, stezenia glukozy w surowicy oraz st¢zenia sodu i innych elektrolitow
w surowicy, zwlaszcza u pacjentow, u ktorych stwierdza si¢ nieosmotyczng stymulacje wydzielania
wazopresyny (zespot nieadekwatnego wydzielania hormonu antydiuretycznego) oraz u pacjentow
otrzymujacych jednoczesnie leki nalezace do grupy agonistow wazopresyny. Kontrola st¢zenia sodu w
surowicy jest szczegolnie wazna podczas podawania ptynow hipotonicznych w stosunku do
fizjologicznego ci$nienia osmotycznego. Injectio Glucosi 5% Baxter moze sta¢ si¢ po podaniu skrajnie
hipotoniczny ze wzgledu na metabolizm glukozy w organizmie (patrz punkty 4.4, 4.51 4.8).

Zalecane dawkowanie w leczeniu niedoboréow weglowodanow i ptynow:
- dorosli: 500 ml do 3 litrow/24 godz.
- niemowleta 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 ciala: 1500 ml + 20 ml/kazdy kg mc. powyzej 20 kg/24 godz.

Szybkos¢ infuzji zalezy od stanu klinicznego pacjenta.

Szybkos$¢ 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 rozcieficzania produktow leczniczych wynosi od 50 do 250 ml roztworu na dawke
podawanego produktu leczniczego.

Jezeli produkt Injectio Glucosi 5% Baxter uzywany jest do rozcienczania innych iniekcyjnych
produktow leczniczych, dawkowanie i pr¢dkos¢ infuzji zaleze¢ bedg przede wszystkim od
wiasciwosci 1 schematu dawkowania przepisanego leku.

Drzieci i mlodziez:

Szybkos¢ i1 objetos¢ infuzji zalezg od wieku, masy ciata, stanu klinicznego i metabolicznego pacjenta
oraz wspotistniejacego leczenia i powinien je okresli¢ lekarz do§wiadczony w leczeniu dzieci i
mtodziezy pltynami dozylnymi.

Sposéb podawania:

Ten roztwor nalezy podawa¢ w infuzji dozylnej (do zyly obwodowej lub centralnej).

W przypadku stosowania tego roztworu do rozcienczania i dodawania innych preparatow w celu
podania w infuzji dozylnej, objetos¢ roztworu nalezy dobra¢ stosownie do zalecen dla dodanego
produktu leczniczego.

Injectio Glucosi 5% Baxter jest roztworem izoosmotycznym.
Informacja o osmolarnos$ci roztworu, patrz punkt 3.

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

Produkty lecznicze do podawania pozajelitowego nalezy przed podaniem sprawdzi¢, czy nie zawierajg
widocznych czgstek lub nie zmienily barwy, jezeli roztwor i opakowanie na to pozwala. Stosowaé
tylko, jesli roztwor jest przezroczysty, bez widocznych czastek i jesli pojemnik nie jest uszkodzony.
Podawa¢ natychmiast po podtaczeniu zestawu do infuzji.

Roztwér nalezy podawac za pomocg jatowego sprzetu z zastosowaniem zasad aseptyki. Zestaw do
infuzji nalezy wstgpnie wypehic¢ roztworem, aby zapobiec przedostaniu si¢ powietrza do uktadu.

Moze by¢ wskazana suplementacja elektrolitow, w zalezno$ci od klinicznych potrzeb pacjenta.

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

W trakcie dodawania do roztworu dodatkowych produktéw leczniczych, nalezy potwierdzi¢ koncowa
osmolarnosc¢ roztworu.

Podawanie roztwordéw hiperosmolarnych moze powodowa¢ podraznienie i zapalenie zyl.
Obowiazkowe jest doktadne i ostrozne wymieszanie w warunkach aseptycznych z dodatkowym
produktem leczniczym. Roztwory zawierajace dodane produkty lecznicze nalezy zuzy¢ natychmiast,
bez przechowywania.

Ryzyko wystapienia zatoru powietrznego, patrz punkt 4.4.



4.3.Przeciwwskazania

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

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynna. Alergia na kukurydze, patrz punkt 4.4 oraz 4.8.

4.4.Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Zazwyczaj roztwory glukozy do infuzji sg roztworami izotonicznymi. Jednak w organizmie ptyny
zawierajace glukoze moga stac si¢ skrajnie hipotoniczne w stosunku do fizjologicznego cisnienia
osmotycznego ze wzgledu na szybki metabolizm glukozy (patrz punkt 4.2).

Rozcienczenie lub inny wplyw na elektrolity w surowicy
W zaleznosci od cis$nienia osmotycznego roztworu, objgtosci i szybkosci infuzji dozylnej, a takze w
zaleznosci od choroby podstawowej pacjenta oraz mozliwosci metabolizowania glukozy, dozylne
podanie glukozy moze spowodowac:
e hiperosmolalnos¢, diureze osmotyczng i odwodnienie,
e hipoosmolalnos¢,
e zaburzenia elektrolitowe takie jak:
- hiponatremia hipo- lub hiperosmotyczna (patrz ponizej),
- hipokaliemia,
- hipofosfatemia,
- hipomagnezemia,
- przewodnienie/hiperwolemia i na przyktad stany przecigzenia, w tym przekrwienie i obrzegk
ptuc.

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

Hiponatremia
Pacjenci, u ktorych stwierdza si¢ nieosmotyczng stymulacj¢ wydzielania wazopresyny (np. z ostrymi

chorobami, dolegliwosciami bélowymi, stresem pooperacyjnym, zakazeniami, oparzeniami i
chorobami OUN), pacjenci z chorobami serca, watroby i nerek oraz pacjenci przyjmujacy leki
nalezace do grupy agonistow wazopresyny (patrz punkt 4.5) sg szczegdlnie narazeni na wystgpienie
ostrej hiponatremii po podaniu ptyndéw hipotonicznych w infuzji dozylne;j.

Ostra hiponatremia moze prowadzi¢ do rozwoju ostrej encefalopatii hiponatremicznej (obrzgku
mozgu), charakteryzujacej si¢ wystepowaniem bolu gtowy, nudnosci, drgawek, ospatosci i wymiotow.
Pacjenci z obrzgkiem mozgu sa szczegdlnie narazeni na wystapienie ci¢zkiego, nieodwracalnego i
zagrazajacego zyciu uszkodzenia mozgu.

Dzieci, kobiety w wieku rozrodczym oraz pacjenci ze zmniejszong podatno$cig moézgowia (np. z
zapaleniem opon médzgowo-rdzeniowych, krwawieniem wewnatrzczaszkowym i po sthuczeniu mozgu)
g szczegOlnie narazeni na wystapienie ci¢zkiego i zagrazajacego zyciu obrzeku mozgu w wyniku
ostrej hiponatremii.

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

Zaleca sie szczego6lna ostroznos¢ u pacjentow z grupy zwigkszonego ryzyka z powodu zaburzen
wodno-elektrolitowych, ktore moga by¢ nasilone przez zwickszone obcigzenie woda niezwiazana,
hiperglikemig lub ewentualne wymagane podanie insuliny (patrz ponizej).



Hiperglikemia
e Szybkie podawanie roztworow glukozy moze powodowac znaczng hiperglikemie i zespot
hiperosmolarny.
e W przypadku wystgpienia hiperglikemii, nalezy dostosowac¢ szybkos¢ infuzji i (lub) podac
insuling.
e W razie konieczno$ci nalezy uzupemiac¢ potas droga pozajelitows.
e Injectio Glucosi 5% Baxter nalezy podawac¢ ostroznie u niektorych pacjentéw, na przyktad:
— z zaburzeniami tolerancji glukozy (takimi jak w cukrzycy, niewydolnosci nerek lub w sepsie,
urazie czy wstrzasie);
— z ciezkim niedozywieniem (ryzyko wytracania w zespole ponownego odzywienia — patrz
ponizej);
— zniedoborem tiaminy, np. u pacjentéw z przewlektym alkoholizmem (ryzyko cigzkiej
kwasicy mleczanowej z powodu uposledzenia metabolizmu oksydacyjnego pirogronianu);
— zudarem niedokrwiennym lub z cigzkim uszkodzeniem moézgu w wyniku urazu.
Nalezy unika¢ infuzji w pierwszych 24 godzinach po urazach glowy. Nalezy kontrolowa¢
stezenia glukozy, poniewaz wczesna hiperglikemia byla zwigzana z niekorzystnymi wynikami
u pacjentoéw z cigzkim uszkodzeniem mézgu w wyniku urazu;
— unoworodkow.

Wplyw na wydzielanie insuliny
Przedtuzone podawanie dozylne glukozy i zwigzana z tym hiperglikemia mogg powodowac
zmniejszenie szybkosci 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
zawierajgce glukozg nalezy stosowac ostroznie, jezeli w ogole, u pacjentéw ze znang alergia na
kukurydzg lub produkty z kukurydzy (patrz punkt 4.8).

e Infuzje¢ nalezy natychmiast przerwac, jezeli wystapig jakiekolwiek objawy przedmiotowe lub
podmiotowe podejrzewanej reakcji nadwrazliwosci. Nalezy zastosowa¢ odpowiednie leczenie
zapobiegawcze w zaleznos$ci od objawow klinicznych.

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

Dzieci i mlodziez

Szybkos$¢ oraz objgtos¢ wlewu zaleza od wieku, masy ciata, stanu klinicznego i metabolicznego
pacjenta oraz od wspolistniejacego leczenia i powinny by¢ okreslone przez lekarza do§wiadczonego w
leczeniu dzieci i mlodziezy ptynami dozylnymi.

Nalezy zwroci¢ szczego6lng uwage na sposob podawania, w celu uniknigcia wlewu nadmierne;j ilosci
ptynow dozylnych u noworodka, co potencjalnie moze by¢ $miertelne. Podczas stosowania pompy
strzykawkowej do podawania noworodkom ptynéw dozylnych lub lekoéw, nie nalezy pozostawia¢
worka z ptynem potaczonego ze strzykawka.

Podczas stosowania pompy do infuzji, wszystkie zaciski zestawu do podawania dozylnego musza 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 muszg by¢ czesto sprawdzane.



Kwestie zwigzane z glikemig u dzieci

Noworodki, szczegolnie urodzone przed terminem oraz z matg urodzeniowa masg ciata — sg bardziej
narazone na wystgpienie hipo- lub hiperglikemii i dlatego nalezy je szczego6lnie monitorowa¢ w
trakcie leczenia roztworami dozylnymi glukozy, celem zapewnienia odpowiedniej kontroli glikemii
oraz uniknigcia mozliwych dtugotrwatych dzialan niepozadanych. Hipoglikemia u noworodkow moze
powodowac przedtuzone napady padaczkowe, $piaczke i uszkodzenie mozgu. Hiperglikemia wigze si¢
z krwotokami dokomorowymi, opdznionym wystapieniem zakazenia bakteryjnego i grzybiczego,
retinopatig wczes$niacza, martwiczym zapaleniem jelit, dysplazja oskrzelowo-ptucna, przedtuzonym
pobytem w szpitalu oraz $miercig.

Kwestie zwigzane z hiponatremia u dzieci
e Dzieci (w tym noworodki i starsze dzieci) sa w grupie zwickszonego ryzyka rozwoju
hipoosmotycznej hiponatremii, jak rowniez encefalopatii hiponatremiczne;.
o U dzieci i mlodziezy nalezy doktadnie monitorowac stgzenie elektrolitow w osoczu.
e Szybka korekta hipoosmotycznej hiponatremii jest potencjalnie niebezpieczna (ryzyko
powaznych powiktan neurologicznych). Dawkeg, 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 wzig¢ pod uwage, ze u pacjentow w podesztym wieku czgsciej
wystepuja choroby serca, nerek, watroby, oraz inne choroby lub sg réwnoczesnie stosowane inne
leki.

Krew
e Ze wzgledu na mozliwos$¢ wystapienia hemolizy oraz pseudoaglutynacji, roztworu Injectio
Glucosi 5% Baxter (wodnego, tj. roztworu glukozy bez elektrolitow) nie nalezy podawaé
rownoczesnie, przed ani po przetoczeniu krwi przy uzyciu tego samego zestawu do infuzji.

Dodanie innego produktu leczniczego lub nieprawidtowa technika podawania moze spowodowac
wystapienie gorgczki, w zwigzku z mozliwoscig wprowadzenia pirogenow. W razie wystapienia
dziatania niepozadanego, nalezy natychmiast przerwac infuzje.

Ryzyko wystapienia zatoru powietrznego

e Nie nalezy podtacza¢ plastikowych pojemnikow seryjnie. Takie stosowanie moze spowodowaé
zator powietrzny, wywotany resztkowym powietrzem zaciggnigtym z pierwszego pojemnika,
zanim zostanie zakonczone podawanie ptynu z drugiego pojemnika.

e Wywieranie dodatkowego ci$nienia na dozylne roztwory zawarte w elastycznych pojemnikach z
tworzywa sztucznego w celu zwigkszenia szybkosci 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 stosowac zestawow do
podawania dozylnego z odpowietrzeniem, z zaworem odpowietrzenia w pozycji otwartej, wraz z
elastycznymi pojemnikami z tworzyw sztucznych.

4.5.Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Podczas stosowania roztworu glukozy u pacjentow leczonych innymi substancjami, ktéore moga
wplywacé na kontrole glikemii oraz rownowage ptynow i (lub) elektrolitow, nalezy wziaé pod uwage
zarowno wpltyw produktu Injectio Glucosi 5% Baxter na glikemig jak i na rownowage wodno-
elektrolitowa.

Jednoczesne podanie katecholamin i steroidow zmniejsza przyswajanie glukozy.



Leki nasilajgce dziatanie wazopresyjne

Ponizej wymienione leki nasilajg dziatanie wazopresyjne, co prowadzi do zmniejszenia wydalania
przez nerki wody bez elektrolitow i zwigkszenia ryzyka hiponatremii zwigzanej z leczeniem
szpitalnym po nicodpowiednio zbilansowanym leczeniu ptynami infuzyjnymi (patrz punkty 4.2, 4.4 i
4.8).

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

o Lcki nasilajgce dziatanie wazopresyny, np.: chlorpropamid, NLPZ, cyklofosfamid

e Analogi wazopresyny, np.: desmopresyna, oksytocyna, terlipresyna

Do innych produktéw leczniczych powodujacych zwigkszenie ryzyka hiponatremii zalicza si¢ takze
wszystkie leki moczopedne oraz leki przeciwpadaczkowe, takie jak okskarbazepina.

Nie przeprowadzono badan interakcji.
4.6. Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

W przypadku dodania produktu leczniczego, nalezy oddzielnie rozwazy¢ wlasciwosci 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 wystapienia hipoglikemii ,,z odbicia” u noworodka.

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

Nalezy zachowac¢ szczegdlna ostrozno$¢ podczas podawania Injectio Glucosi 5% Baxter kobietom
cigzarnym w trakcie porodu, zwtaszcza w skojarzeniu z oksytocyna, ze wzgledu na ryzyko
hiponatremii (patrz punkty 4.4, 4.5 1 4.8).

Wplyw na plodnosé
Brak odpowiednich danych dotyczacych wptywu produktu Injectio Glucosi 5% Baxter na ptodnosc¢.
Jednakze, nie oczekuje si¢ wptywu na ptodnosé.

Karmienie piersia

Brak odpowiednich danych dotyczacych wptywu produktu Injectio Glucosi 5% Baxter na kobiety
karmigce piersig. Jednakze, nie oczekuje si¢ wptywu na kobiety karmigce piersia.

Produkt Injectio Glucosi 5% Baxter moze by¢ stosowany w trakcie karmienia piersig.

4.7.Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdoéw i obslugiwania maszyn
Nie jest znany.
4.8. Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane, ktore wystapily u pacjentow przyjmujacych Injectio Glucosi 5% Baxter
odnotowane po wprowadzeniu do obrotu przedstawiono w tabeli ponize;j.

Wymienione w tym punkcie dziatania niepozadane podano zgodnie z zalecanymi kryteriami czestosci:
bardzo czgsto (>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 (niec moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych).



Tabelaryczna lista reakcji niepozadanych

Klasyfikacja ukladow

Reakcje niepozadane (terminy wg

. , zestos¢é
i narzadéw MedDRA) Czgstos¢
Zaburzenia uktadu Reakcje anafilaktyczne™ .
. . e Nieznana
immunologicznego Nadwrazliwo$¢
Zaburzenia rOwnowagi
elektrolitowe;j
Hipokalemia
Hipomagnezemia
Zaburzenia metabolizmu i Hipofosfatemia .
s . . . Nieznana
odzywiania Hiperglikemia
Odwodnienie
Hiperwolemia
Hiponatremia zwigzana z leczeniem
szpitalnym**
Zaburzenia uktadu nerwowego Encefalopatia hiponatremiczna** Nieznana
Zaburzenia skory 1 tkanki .
bu “enia Skoty Wysypka Nieznana
podskornej
. . Zakrzepica zylna .
Zaburzenia naczyniowe pica zy Nieznana
Zapalenie zyt
Zaburzenia nerek i drd . .
burze orek i drog Wielomocz Nieznana
moczowych
Dreszcze*
Gorgczka*
Zakazenie w miejscu podania
Zaburzenia ogo6lne i stany w Podraznienie w miejscu podania, np. .
Nieznana

miejscu podania

rumien
Wynaczynienie
Reakcja miejscowa
Bol zlokalizowany

*Potencjalne objawy u pacjentéw z alergia na kukurydze, patrz punkt 4.4.
**Hiponatremia zwigzana z leczeniem szpitalnym moze spowodowac niecodwracalne uszkodzenie
mozgu i zgon w wyniku 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 stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C
02-222 Warszawa

Tel.: +48 2249 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

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

Dzialania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9.Przedawkowanie

Zbyt dlugie podawanie lub zbyt szybka infuzja duzych objetosci produktu Injectio Glucosi 5% Baxter
moze prowadzi¢ do hiperosmolarnosci i hiponatremii, odwodnienia, hiperglikemii, hiperglikozurii,
diurezy osmotycznej (spowodowanej hiperglikemia) oraz zatrucia woda oraz obrzgku. Cigzka
hiperglikemia i hiponatremia moga by¢ $miertelne (patrz punkt 4.4. i 4.8).



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

W razie przypadkowego podania zbyt duzej objetosci roztworu, nalezy przerwaé infuzje
Injectio Glucosi 5% Baxter. W razie koniecznos$ci nalezy rozpoczaé stosowne leczenie objawowe i
wspomagajace, wraz z odpowiednig kontrolg.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: ,Inne dozylne ptyny uzupetniajace”
Kod ATC: BOSBAO3

O wlasciwo$ciach farmakodynamicznych roztworu decyduje zawarta w nim glukoza, ktéra stanowi
glowne zrodto energii w metabolizmie komorkowym. Produkt Injectio Glucosi 5% Baxter podawany
jest jako zrodlo wodoroweglandw w zywieniu pozajelitowym. Roztwor 5% glukozy ma warto$¢
kaloryczna 200 kcal/l. Ponadto, roztwor glukozy do infuzji daje mozliwo$¢ uzupetnienia ptynow w
organizmie bez jednoczesnej podazy elektrolitow.

Roztwor 5% glukozy jest roztworem izoosmotycznym, o osmolarnosci ok. 278 mOsm/I.
Wiasciwosci farmakodynamiczne roztworu zawierajacego dodany produkt leczniczy zalezg od
wlasciwosci zastosowanego produktu leczniczego.

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne

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

Wiasciwosci farmakokinetyczne roztworu zawierajacego dodany produkt leczniczy zaleza 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
6.2. Niezgodno$ci farmaceutyczne

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

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

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

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

Nie nalezy dodawac¢ produktow leczniczych, o ktorych wiadomo, ze wykazujg niezgodnosc.



6.3.OKkres waznosci

Okres waznosci produktu w zalezno$ci od opakowania:
worki 50 ml: 15 miesigcy

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 byt 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 przechowywac w temperaturze powyzej 30°C.
Worki 250 ml, 500 ml oraz 1000 ml: Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.

6.5.Rodzaj i zawarto$¢ 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 sg w zewngtrznych plastikowych opakowaniach ochronnych z folii
poliamidowo/polipropylenowe;.

Wielkosci opakowan:

— 50 workéw po 50 ml w tekturowym pudetku

— 75 workéw po 50 ml w tekturowym pudetku

— 1 worek 50 ml

— 50 workéw po 100 ml w tekturowym pudetku
— 60 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 workéw po 1000 ml w tekturowym pudetku
— 12 workéw po 1000 ml w tekturowym pudetku
— 1 worek 1000 ml

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

6.6. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Wyrzuci¢ po jednorazowym uzyciu.

Wyrzuci¢ niewykorzystang pozostalo$é roztworu.

Nie przechowywaé roztworéw, do ktéorych wprowadzono dodatkowe produkty lecznicze.
Nie podlaczaé¢ ponownie cze$ciowo zuzytych workéw.



Do momentu uzycia nie wyjmowaé worka z zewnetrznego opakowania ochronnego. Worek
wewnetrzny zapewnia jalowo$¢ produktu.

Wprowadzajac dodatkowe produkty lecznicze, postepowa¢é zgodnie z zasadami aseptyKki.
Dokladnie wymiesza¢ z dodanym produktem leczniczym.

1. Otwieranie

a. Wyjac worek Viaflo z opakowania ochronnego bezposrednio przed uzyciem.

b. Sciskajac mocno wewnetrzny worek sprawdzi¢, 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

Podczas przygotowywania oraz podawania nalezy uzywac jatowych materiatow.
a. Zawiesi¢ worek na stojaku.
b. Usuna¢ plastikowg zatyczke portu do przetaczania znajdujacego sie na spodzie worka:
- chwyci¢ jedna rgka mniejsze skrzydetko na szyjce portu,
- drugg reka chwyci¢ wigksze skrzydetko na zatyczce i przekrecic,
- zatyczka odskoczy.
c. Podczas poditaczania infuzji stosowac zasady aseptyki.
d. Podlaczy¢ zestaw do przetaczania stosujac si¢ do zalecen podanych przy zestawie, dotyczacych
podtaczania, wypetniania zestawu i podawania roztworu.

3. Sposoby wprowadzania dodatkowych produktow leczniczych

Uwaga: Dodane produkty lecznicze mogq wykazywac niezgodnosc.

Dodawanie produktow leczniczych przed podaniem

a. Odkazi¢ port do dodawania produktu leczniczego.

b. Uzywajac strzykawki z odpowiednig igla, wkiu¢ igle w samouszczelniajacy port do dodawania
produktu leczniczego i wstrzykna¢ produkt leczniczy.

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

Uwaga: Nie przechowywa¢ workow zawierajacych dodane produkty lecznicze.

Dodawanie produktow leczniczych w trakcie podawania

a. Zamkng¢ zacisk zestawu do przetaczania.

b. Odkazi¢ port do dodawania produktu leczniczego.

c. Uzywajac strzykawki z odpowiednig igla, wkiu¢ igle w samouszczelniajacy port do dodawania
produktu leczniczego i wstrzykna¢ produkt leczniczy.

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

Oprézni¢ oba porty poprzez delikatne opukiwanie, trzymajac worek portami do gory.
Zmiesza¢ doktadnie roztwdr z dodanym produktem leczniczym.

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