Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

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

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki
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Co to jest lek Glucosum Teva i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Glucosum Teva
Jak stosowa¢ lek Glucosum Teva

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Glucosum Teva

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co to jest lek Glucosum Teva i w jakim celu si¢ go stosuje

Glukoza jest cukrem prostym, naturalnym zrdédtem energii dla organizmu, wykorzystywanym gtéwnie
przez komorki nerwowe, migsien sercowy, migsnie poprzecznie pragzkowane i watrobg. 1 gram
glukozy dostarcza 4 kcal energii.

Roztwory glukozy od 10% do 40% sa ptynami hipertonicznymi w stosunku do krwi.

100 ml roztworu 20% glukozy dostarcza 80 kcal.

100 ml roztworu 40% glukozy dostarcza 160 kcal.

Roztwory 40% poprzez swoje dziatanie osmotyczne powodujg zmniejszenie ci$nienia
srodczaszkowego. Wykazuja rowniez dziatanie alkalizujace i moczopedne.

Wskazania do stosowania leku Glucosum Teva:

hipoglikemia (zbyt niskie stezenie glukozy we krwi)

niedobor weglowodanow i niedobory energetyczne

zywienie pozajelitowe

odwodnienie hiperosmotyczne i izoosmotyczne

objawowe leczenie stanow chorobowych przebiegajacych ze zwigkszonym ci$nieniem
srodczaszkowym.

2.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Glucosum Teva

Kiedy nie stosowa¢ leku Glucosum Teva:

cukrzyca

$pigczka hiperglikemiczna

bezmocz

krwawienia do osrodkowego uktadu nerwowego
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nietolerancja glukozy i galaktozy
odwodnienie hipotoniczne

stan przewodnienia

delirium tremens u pacjentow odwodnionych
stany po ostrym niedokrwieniu mozgu
hipokaliemia

uczulenie na zboza lub produkty zbozowe.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Glucosum Teva nalezy omowic¢ to z lekarzem lub farmaceuta.
Podczas dlugotrwatego stosowania wlewow glukozy nalezy kontrolowac sktad elektrolitowy krwi,
stopien nawodnienia organizmu oraz okresowo - stezenie glukozy we krwi. Roztwory glukozy o
stezeniach powyzej 15 % powinny by¢ podawane do naczyn centralnych, z wyjatkiem stanow
zagrozenia zycia (ci¢zka hipoglikemia - znaczny spadek stezenia cukru we krwi). W przypadku
hipoglikemii i konieczno$ci podania roztworu o duzym stezeniu do zyty obwodowej zaleca sig¢
podawanie powolne. Po naglym przerwaniu wlewu hipertonicznego roztworu glukozy moze doj$¢ do
wtornego spadku stezenia glukozy we krwi.

Ostroznos¢ nalezy zachowac rowniez w trakcie wlewow stezonych roztwordéw glukozy pacjentom z
posocznicg (sepsa), ciezkimi urazami, niedozywieniem znacznego stopnia, niedoborem witaminy By,
hypofosfatemia oraz hemodilucjg (rozcienczeniem krwi).

Stosowanie leku Glucosum Teva u pacjentéw z zaburzeniem czynnosci nerek i (lub) watroby
Brak danych wskazujacych na konieczno$¢ dostosowania dawkowania u pacjentow z zaburzeniami
czynnosci nerek i (lub) watroby.

Lek Glucosum Teva a inne leki

Roztwordow glukozy nie nalezy miesza¢ z aminofiling, barbituranami, erytromycyna,
hydrokortyzonem, warfaryna, kanamycyna, sulfonamidami, witaming B> oraz fenytoina.

Nie nalezy podawac roztworu glukozy za pomoca tego samego zestawu do wlewow, przed
przetaczaniem krwi, podczas i po zakonczeniu przetaczania.

Nalezy zachowac ostroznos$¢ u pacjentow przyjmujacych preparaty naparstnicy poniewaz stezone
roztwory glukozy moga nasila¢ ich dziatanie.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie przeprowadzono odpowiednich badan u kobiet w cigzy i u kobiet karmigcych piersia.
O stosowaniu leku przez kobiety w cigzy i w okresie karmienia piersig decyduje lekarz.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Glukoza nie ostabia sprawnosci psychofizycznej i nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
oraz obstugi maszyn.

3. Jak stosowaé lek Glucosum Teva

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Roztwor 20 % i 40 % glukozy stosuje sie dozylnie, we wstrzyknieciach lub we wlewach kroplowych,
w dawkach dobieranych indywidualnie zaleznie od stanu zdrowia, wieku i masy ciala pacjenta.
Zaleca si¢ uwazne monitorowanie st¢zenia glukozy i elektrolitow we krwi, zwlaszcza podczas
dlugotrwatego zywienia pozajelitowego.



Dorosli:

e U pacjentéw wyniszczonych i niedozywionych mozna podawac do 300 g glukozy w postaci
powolnego wlewu. Podczas stosowania stezonych roztworéw glukozy istnieje konieczno$¢
podawania insuliny w dawce 1 j.m. insuliny na okoto 4 g glukozy.

e 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.

e w hipoglikemii: nalezy podawa¢ dozylnie 20 % lub 40 % roztwor glukozy (0,2 g/kg mce.) az do
uzyskania prawidtowego st¢zenia glukozy we krwi.

Stosowanie u dzieci:

e udzieci w hipoglikemii: podaje si¢ 0,5 g glukozy/kg mc.

e podczas zabiegow resuscytacyjnych: od 0,5 g do 1 g glukozy/kg mc., dozylnie.

W przypadku wrazenia, zZe dzialanie leku jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrocié si¢ lekarza.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Glucosum Teva

W razie przedawkowania glukozy nalezy podawac insuling, wyréwnac¢ zaburzenia wodno-
elektrolitowe (konieczna kontrola wskaznikow biochemicznych) i prowadzi¢ leczenie objawowe.
Przedawkowanie glukozy moze prowadzi¢ do powstania hiperglikemii (zbyt wysokie stezenie glukozy
we krwi), glukozurii (obecnos$¢ glukozy w moczu), odwodnienia, co w konsekwencji moze
doprowadzi¢ do $piaczki hiperosmolarnej a nawet do $mierci.

O przedawkowaniu nalezy jak najszybciej powiadomic¢ lekarza, ktory zastosuje odpowiednie leczenie.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

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

Czestotliwos¢ wystegpowania: Bardzo czesto: (=21/10), Czesto: (=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

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

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania
Czgstotliwos¢ nieznana: bol w miejscu podania, podraznienie zyly
Pojedyncze przypadki: uczucie uderzenia goraca (szczegolnie przy zbyt szybkim podaniu)

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Pojedyncze przypadki: reakcje anafilaktoidalne (u pacjentow chorych na astme i cukrzycg)

Hipertoniczne roztwory glukozy moga spowodowa¢ diureze osmotyczna i odwodnienie organizmu.
Stezone roztwory glukozy (powyzej 15 %) uszkadzajg srodblonek naczyn zylnych, powodujac
miejscowe zmiany zakrzepowo-zapalne w zytach obwodowych.

Aby zapobiec wystapieniu powiktan metabolicznych nalezy kontrolowac¢ stezenie glukozy we krwi i w
razie potrzeby podawaé odpowiednie dawki egzogennej insuliny (bez dodatku insuliny organizm jest
w stanie metabolizowaé glukozg z szybkoscia okoto 0,25 g/kg mc./godzing).
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Zbyt szybkie podawanie glukozy moze spowodowaé niewydolnos$¢ krazenia, obrzek ptuc i obrzeki
obwodowe.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

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

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Glucosum Teva

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu po:
Termin waznos$ci (EXP). Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Opakowania raz otwartego nie nalezy przechowywac i stosowa¢ powtodrnie.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Glucosum Teva 200 mg/ml roztwér do wstrzykiwan dozylnych

- Substancja czynng leku jest glukoza. 1 ml roztworu zawiera 200 mg glukozy .
Kazda amputka (10 ml) zawiera 2,0 g glukozy.

- Pozostate sktadniki to woda do wstrzykiwan.

Co zawiera lek Glucosum Teva 400 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dozylnych

- Substancja czynng leku jest glukoza. 1 ml roztworu zawiera 400 mg glukozy.
Kazda ampulka (10 ml) zawiera 4,0 g glukozy.

- Pozostale sktadniki to woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Glucosum Teva i co zawiera opakowanie

Przezroczysty, bezbarwny roztwor.

Ampuitki 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 wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny:
Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0.


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

ul. Emilii Plater 53
00-113 Warszawa
tel.: (22) 34593 00

Wytwéreca:

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle Str. 3
89143 Blaubeuren, Niemcy

Data ostatniej aktualizacji ulotki: marzec 2022 r.



