1.

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

GLUCOSUM TEVA, 200 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan
GLUCOSUM TEVA, 400 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan

2.

SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

GLUCOSUM TEVA 200 mg/ml roztwor do wstrzykiwan: 1 ml roztworu zawiera 200 mg glukozy.
1 amputka (10 ml) zawiera 2,0 g glukozy.

GLUCOSUM TEVA 400 mg/ml roztwor do wstrzykiwan: 1 ml roztworu zawiera 400 mg glukozy.
1 amputka (10 ml) zawiera 4,0 g glukozy.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.

POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan.
Bezbarwny, przezroczysty roztwor.

4.

4.1

4.2

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
Wskazania do stosowania

hipoglikemia (zbyt niskie st¢zenie glukozy we krwi)

niedobor weglowodanow i niedobory energetyczne

zywienie pozajelitowe

odwaodnienie hiperosmotyczne i izoosmotyczne

objawowe leczenie standbw chorobowych przebiegajacych ze zwigkszonym cisnieniem
$rédczaszkowym.

Dawkowanie i sposéb podawania

Roztwor 20 % i 40 % glukozy stosuje si¢ dozylnie, we wstrzyknigciach lub we wlewach kroplowych, w
dawkach dobieranych indywidualnie zaleznie od stanu zdrowia, wieku i masy ciala pacjenta.

Zaleca si¢ uwazne monitorowanie stezenia glukozy i elektrolitbw we krwi, zwlaszcza podczas
dhugotrwatego zywienia pozajelitowego.

Dorosli:

U pacjentdéw wyniszczonych i niedozywionych mozna podawa¢ do 300 g glukozy w postaci
powolnego wlewu. Podczas stosowania st¢zonych roztwordéw glukozy istnieje koniecznosé
podawania insuliny w dawce 1 j.m. insuliny na okoto 4 g glukozy.

W zywieniu pozajelitowym: wymagana dawka wynosi zwykle 1,5 g - 3,0 g glukozy/kg mc. na dobe,
dawka zalecang jest 3 g glukozy/kg mc. na dobe, podawane w powolnym wlewie do zyty centralnej.
w hipoglikemii: nalezy podawaé¢ dozylnie 20 % lub 40 % roztwor glukozy (0,2 g/kg mc.) az do
uzyskania prawidlowego stezenia glukozy we krwi,

Dzieci:



e U dzieci w hipoglikemii: podaje sie 0,5 g glukozy/kg mc.
e podczas zabiegdw resuscytacyjnych: od 0,5 g do 1 g glukozy/kg mc., dozylnie.

4.3 Przeciwwskazania

Kiedy nie stosowa¢ leku Glucosum Teva:
cukrzyca;

$pigczka hiperglikemiczna,

bezmocz;

krwawienia do osrodkowego uktadu nerwowego;
nietolerancja glukozy i galaktozy;
odwodnienie hipotoniczne;

stan przewodnienia;

delirium tremens u pacjentéw odwodnionych;
stany po ostrym niedokrwieniu mézgu;
hipokaliemia;

uczulenie na zboza lub produkty zbozowe.

44 Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania

Podczas dlugotrwalego stosowania wlewow glukozy nalezy kontrolowac skiad elektrolitowy krwi,
stopien nawodnienia organizmu oraz okresowo - glikemi¢. Roztwory glukozy o stezeniach powyzej
15 % powinny by¢ podawane do naczyn centralnych, z wyjatkiem stanow zagrozenia zycia (cigzka
hipoglikemia). W przypadku hipoglikemii i konieczno$ci podania roztworu o duzym stezeniu do zyly
obwodowej, zaleca si¢ podawanie powolne. Po nagtym przerwaniu wlewu hipertonicznego roztworu
glukozy moze dojs$¢ do wtornej hipoglikemii.

Ostroznos$¢ nalezy zachowac rowniez w trakcie wlewow stezonych roztwordéw glukozy pacjentom z
posocznica (sepsa), ciezkimi urazami, niedozywieniem znacznego stopnia, niedoborem witaminy B,
hypofosfatemig oraz hemodilucja (rozcienczeniem Krwi).

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Roztworéw glukozy nie nalezy miesza¢ z aminofiling, barbituranami, erytromycyna, hydrokortyzonem,
warfaryng, kanamycyna, sulfonamidami, witaming B1, oraz fenytoina.

Nalezy zachowaé ostrozno$¢ u chorych przyjmujacych preparaty naparstnicy poniewaz stezone
roztwory glukozy moga nasila¢ ich dziatanie.

Ze wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia pseudoaglutynacji nie nalezy podawaé roztworu glukozy za
pomoca tego samego zestawu do wlewow, przed przetaczaniem krwi, podczas i po zakonczeniu
przetaczania.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza

U kobiet w ciazy roztwory glukozy nalezy stosowac¢ ostroznie ze wzgledu na mozliwo§¢ wystapienia
hiperglikemii, hiperinsulinemii i kwasicy metabolicznej u ptodu, a hipoglikemii i zottaczki u
noworodka. Podawanie glukozy we wlewie (z oksytocyng) podczas porodu z szybkoscig 20 do 25
g/godzing, nie powodowalo zaburzen metabolicznych u ptodu.

Stezone roztwory glukozy powinny by¢ podawane kobietom w cigzy tylko wtedy gdy istnieje wyrazna
potrzeba.

Karmienie piersig
Stezone roztwory glukozy powinny by¢ podawane w czasie karmienia piersig tylko wtedy gdy istnieje
wyrazna potrzeba.




4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn
Roztwory glukozy nie wplywaja na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.
4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane podano ponizej zgodnie z klasyfikacjg uktadow i narzadow (MedDRA) wedtug
czestotliwosci wystgpowania (jesli jest znana).

Czestotliwos¢ wystgpowania: Bardzo czesto: (=1/10), Czgsto: (=1/100, <1/10), Niezbyt czesto:
(>1/1000, <1/100), Rzadko: (>1/10 000, <1/1000), Bardzo rzadko: (<1/10 000, w tym pojedyncze
przypadki).

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania

Czgstotliwo$¢ nieznana: zaburzenia wodno-elektrolitowe (m.in. hipokaliemia, hipomagnezemia,
hipofosfatemia, hiponatremia), zaburzenia metaboliczne (hiperglikemia, $pigczka hiperglikemiczna,
hipermolarna, glukozuria i hipoglikemia - w wyniku hiperinsulinemii, w nastgpstwie naglego
zaprzestania podawania stezonego roztworu glukozy).

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania

Czestotliwos¢ nieznana: bol w miejscu podania, podraznienie zyty

Pojedyncze przypadki: uczucie uderzenia goraca (szczegolnie przy zbyt szybkim podaniu)

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Pojedyncze przypadki: reakcje anafilaktoidalne (u pacjentdow chorych na astme i cukrzyce)

Hipertoniczne roztwory glukozy moga spowodowaé diureze osmotyczng i odwodnienie organizmu.
Stezone roztwory glukozy (powyzej 15 %) uszkadzaja $rodblonek naczyn zylnych, powodujac
miejscowe zmiany zakrzepowo-zapalne w zytach obwodowych.

Aby zapobiec wystgpieniu powiktan metabolicznych nalezy kontrolowac¢ stezenie glukozy we krwi i w
razie potrzeby podawa¢ odpowiednie dawki egzogennej insuliny (bez dodatku insuliny organizm jest w
stanie metabolizowa¢ glukoze z szybkoscia okoto 0,25 g/kg mc./godzing).

Zbyt szybkie podawanie glukozy moze spowodowaé niewydolno$¢ krazenia, obrzgk ptuc i obrzeki
obwodowe.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie 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 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 zgltasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

W razie przedawkowania glukozy nalezy podawaé insuling, wyrownywaé zaburzenia wodno-
elektrolitowe (konieczna kontrola wskaznikow biochemicznych) i prowadzi¢ leczenie objawowe.
Przedawkowanie glukozy moze prowadzi¢ do powstania hiperglikemii, glukozurii (obecnos¢ glukozy w
moczu), odwodnienia, co w konsekwencji moze doprowadzi¢ do $pigczki hiperosmolarnej a nawet do
$mierci.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE


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

51 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: inne $rodki odzywcze, weglowodany.
kod ATC: V06D CO1.

Glukoza jest cukrem prostym, szybko metabolizowanym w organizmie. Jest naturalnym zrodtem energii
dla organizmu, wykorzystywanym glownie przez komorki nerwowe, migsien sercowy, migsnie
poprzecznie prazkowane i watrobe. Wiekszo§¢ weglowodandw pochodzacych z pokarméw dociera do
narzadéw obwodowych w postaci glukozy. Jest ona gldéwnym substratem metabolicznym dla mig$nia
sercowego noworodka.

Podawana dozylnie w postaci wlewow kroplowych w matych stgzeniach (5%), krotkotrwale zwieksza
objetos$¢ krwi krazace;j.

Roztwory od 10 do 40% sa ptynami hipertonicznymi w stosunku do krwi. 1 gram glukozy dostarcza
4 kcal energii.

100 ml roztworu 20% glukozy dostarcza 80 kcal a jego osmolarno$¢ wynosi 1114 mOsm/I.

100 ml roztworu 40% glukozy dostarcza 160 kcal a jego osmolarno$¢ wynosi 2228 mOsm/I.

Roztwory 40% poprzez swoje dziatanie osmotyczne powoduja zmniejszenie cisnienia
srodczaszkowego. Wykazuja rowniez dziatanie alkalizujace i diuretyczne.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Glukoza jest szybko metabolizowana do kwasu pirogronowego lub mlekowego, a nastepnie do
dwutlenku wegla i wody, z uwolnieniem energii. Okres pottrwania glukozy wynosi okoto 41 godzin.
Nadmiar glukozy jest magazynowany w watrobie, w postaci glikogenu lub tluszczu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Roztwory glukozy mozna podawacé tylko z lekami nie wykazujacymi z preparatem niezgodno$ci
fizycznych ani chemicznych.

Niezgodnosci z roztworami glukozy wykazuja: aminofilina, barbiturany w postaci rozpuszczalnych soli,
erytromycyna, hydrokortyzon, warfaryna, kanamycyna, rozpuszczalne sulfonamidy, witamina Bi, oraz
fenytoina.

Nie nalezy podawa¢ w jednym wlewie glukozy i preparatow krwi.

6.3 Okres waznosci

3 lata

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowaé po uptywie terminu waznosci podanego na opakowaniu.

Opakowania raz otwartego nie nalezy przechowywac i stosowac powtdrnie.

6.5 Rodzaj i zawartosé opakowania



Ampulki ze szkta bezbarwnego o pojemnosci 10 ml.

10 lub 50 amputek w tekturowym pudetku lub opakowanie zbiorcze 50 amputek (5 opakowan po 10
ampulek).

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0.

ul. Emilii Plater 53; 00-113 Warszawa

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

GLUCOSUM TEVA 200 mg/ml roztwor do wstrzykiwan - Pozwolenie nr R/2979

GLUCOSUM TEVA 400 mg/ml roztwor do wstrzykiwan - Pozwolenie nr R/2494

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU |
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 06.01.1970r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 20.12.2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

marzec 2022 r.



