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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Glucose Fresenius Kabi 20% infuzni roztok
glucosum monohydricum

Prectete si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek

uZivat, protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

e Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat precist
Znovu.

e  Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich u€inkd, sdélte to svému 1ékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v pipadé jakychkoli nezadoucich uc€inkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci:

1. Co je pripravek Glucose Fresenius Kabi 20% a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete ptipravek Glucose Fresenius Kabi 20% pouZivat
3. Jak se ptipravek Glucose Fresenius Kabi 20% pouziva

4. Mozn¢ nezadouci uCinky

5. Jak pripravek Glucose Fresenius Kabi 20% uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Glucose Fresenius Kabi 20% a k ¢emu se pouZiva

Infuzni roztoky glukdzy jsou uréené ke kryti energetickych potteb a doplnéni vody v organizmu.
1 g glukdzy odpovida energii 17,16 kJ (4 keal).

Glukodza je monosacharid, ktery je zdkladnim zdrojem energie nitrobunééného metabolizmu. Glukéza
se v organizmu rovnomérné distribuuje, jeji vstup do vétSiny bunék je zavisly na ptisobeni inzulinu.
Vsechny bunky téla maji schopnost oxidovat glukézu bud’ aerobné na pyruvat, nebo anaerobné na laktat.
Pyruvat a laktat mohou byt dale oxidovany v Krebsové cyklu na oxid uhli¢ity a vodu za uvolnéni
energie.

Maximalni rychlost utilizace glukézy je 500 az 800 mg/kg t€lesné hmotnosti/h.

Glukéza volné prochazi glomerularni filtraci a v tubulech je kompletné reabsorbovana. Pti prekroceni
ledvinového prahu (pfiblizné pti glykemii nad 10 mmol/l) dochézi ke glykosurii a gluk6za plisobi jako
osmotické diuretikum.

Horay Wiva K 168h8 mie, . - . y utin v rAmei
Pripravek se pouziva k 1écbé hypoglykémie, kryti energetickych potieb a potieb tekutin v ramci
parenteralni infuzni terapie pii pooperacnich stavech, Soku, intoxikacich, jaternich onemocnénich, pii
protrahovaném zvraceni a prijmech, u intoxikaci jako souc¢ast forsirované diurézy.

Jako soucdst smési all-in-one, k lé¢eni hypoglykemickych stavi, pii osmoterapii edému plic, pfi

nitrolebni hypertenzi a eklampsii.

Ptipravek je vhodny pro dospélé i déti (kromé 1éCeni hypoglykemickych stavii u kojenct a déti 20%
roztokem - viz bod 2).



2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zac¢nete pripravek Glucose Fresenius Kabi 20% pouZivat

Nepouzivejte pripravek Glucose Fresenius Kabi 20%

o jestlize jste alergicky(4) na IéCivou latku nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou
v bod¢ 6).

e dale v pfipadé hyperglykémie, zvlasté diabetické, v akutni fazi pfi ischemii mozku, hypokalemii,
acidoze, hyperhydrataci, anurie, intrakranialniho a intraspinalniho krvaceni, hypotonické
dehydratace.

Aplikace roztokli glukézy o koncentraci vyssi nez 10% pii 1é¢eni hypoglykemickych stavli u kojencti a
déti neni doporucovana pro nezanedbatelny osmoticky ucinek a pro nebezpeci vyvolani vyrazné
hyperglykémie a stimulace sekrece inzulinu.

Upozornéni a opatieni

Pted podanim a béhem podévani piipravku je nutné sledovat bilanci tekutin, acidobazickou rovnovahu,
hladinu sérové glukozy, sérového sodiku a dalSich elektrolyta.

Intraven6zni infuzni roztok 20% glukdzy je hypertonicky. V téle se nicméné roztoky obsahujici glukozu
mohou stat zdrojem volné vody diky rychlému aktivnimu pfenosu glukozy do télnich bunék. Tento stav
muze vést k tézké hyponatrémii (snizené hladin€ sodiku v krvi).

Zvlastni opatrnosti je zapotfebi u pacientd s neosmotickym uvolnovanim vazopresinu (hormonu

regulujiciho zadrzovani vody v téle), napiiklad:

e pokud trpite akutnim onemocnénim, bolesti, poopera¢nim stresem, infekci, popaleninami,
onemocnénim centralniho nervového systému
pokud trpite onemocnénim srdce, jater nebo ledvin

e pokud uzivate 1écivé pripravky, které zvySuji ucinek vazopresinu, jelikoz to mize zvysit riziko
vzniku hyponatrémie za pobytu v nemocnici, protoze tento piipravek se podava jako infuze v
nemocnici. (Viz také bod “Dalsi 1é¢ivé ptipravky a ptipravek Glucose Fresenius Kabi 20% nize)

Akutni hyponatrémie mize vést k akutni hyponatremické encefalopatii (edému mozku), ktera se
projevuje bolesti hlavy, nauzeou (nevolnosti), zdchvaty kieci, letargii (netecnosti) a zvracenim. Pacienti
s edémem mozku jsou zejména ohrozeni tézkym, nevratnym a zivot ohrozujicim poskozenim mozku.

Zvysené riziko zavazného a zZivot ohrozujiciho otoku mozku zptisobeného akutni hyponatrémii je u déti,
u zen ve fertilnim véku a u pacientti s onemocnénimi mozku, kde je snizena mozkova poddajnost (jako
je zanét mozkovych blan, krvaceni do mozku, zhmozdéni mozku).

V ramci infuzni terapie je nutno priubézné sledovat zakladni parametry vnitiniho prostiedi.

Zvlastni opatrnosti je tieba pfi podavani koncentrovanych roztokd glukézy u pacientd s pokrocilou
cerebralni aterosklerozou.

Pokud se gluko6za pouziva u diabetikd, je tfeba podle podané davky upravit davku inzulinu ¢i peroralnich
antidiabetik.

Roztoky glukdzy se uplatnuji svou kyselou reakci a mohou vyrazné snizit pH infuzniho roztoku, a tim i
stabilitu pfidavanych 1é¢iv.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Glucose Fresenius Kabi 20%

Léciva vedouci ke zvySenému ucinku vazopresinu (viz také bod ,,Upozornéni a opatieni* vyse), napf.:

e Léciva stimulujici uvolnéni vazopresinu (napf. antipsychotika, tj. 1éky pouzivané k 1é¢bé duSevnich
poruch nebo narkotika, tj. Iéky pouzivané k anestezii nebo k 1€¢bé stredné silné nebo silné bolesti).

e [éCiva zesilujici plsobeni vazopresinu (napf.: nesteroidni protizanétliva 1éciva).



e Léciva pusobici podobné jako vazopresin, tzv. analoga vazopresinu.

Mezi dalsi 1é¢ivé piipravky zvysujici riziko hyponatrémie patii obecné diuretika (Iéky zvySujici tvorbu
a vyluc¢ovani moci) a antiepileptika (I1éky uzivané k 1é¢b¢ epilepsie).

Téhotenstvi a kojeni

Tento ptipravek je nutno podavat se zvlastni opatrnosti u t¢hotnych Zen béhem porodu, zejména pfti jeho
podani v kombinaci s oxytocinem (hormonem, ktery mize byt podan pro vyvolani porodu a ke kontrole
krvéceni), a to z divodu rizika hyponatrémie.

3. Jak se pripravek Glucose Fresenius Kabi 20% pouZiva

Zpusob pouziti
K intraven6znimu podéani formou infuze. Podava se zpravidla centralnim Zilnim katétrem.

V nebezpeci hypoglykémie Ize podat pomalu do periferni zily, max. rychlost podéani je 3 ml/min.

Dévkovani je individualni. Celkova davka a rychlost podani se fidi indikaci a klinickym stavem
pacienta.

V terapii hypoglykemickych stavil je nutné podavanou davku fidit podle pribéznych hodnot glykémie.

Doporucené davkovani:
Max. 30 ml/kg t€l. hm./den (cca 2000 ml), max. rychlost infuze 120 ml/h.

4. Mozné nezadouci ucinky
Podobné¢ jako vSechny léky miize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Hyperglykémie pii podani roztokll vyssich koncentraci, lokalni drazdéni cévni stény v misté aplikace.

Dlouhodobé nebo rychlé podavani mize mit za nasledek hyperglykémii (vysokou hladinu cukru v krvi),
glykosurii (pfitomnost cukru v moci) a dehydrataci (odvodnéni). K prevenci glykosurie a hyperglykémie
je nutné zajistit dostate¢ny ptivod inzulinu.

Pti akutni hypoxémii konverze podané glukozy na laktat a riziko hyperlaktatémie.

Dalsi mozné nezadouci ucinky jsou hyponatremie (snizena hladina sodiku v krvi) a hyponatremicka
encefalopatie (otok mozku), jejichz frekvence vyskytu nejsou znamy.

Podavani ptipravku mize zpiisobit bolest a lokalni podrazdéni v miste vpichu, hore¢natou reakei, infekci
v misté podani, zanét zily (flebitidu nebo tromboflebitidu) Sifici se od mista podani a dale muze dojit
k podani mimo Zilu.

HlaSeni nezadoucich ucéinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ti¢inkd, sdélte to svému lékati nebo zdravotni sestfe.
Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky miiZete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv



Srobarova 48
100 41, Praha 10
Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inkii mtzete piispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Glucose Fresenius Kabi 20% uchovavat

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C, v ptivodnim obalu aby byl ptipravek chranén pied svétlem. Chrante
pred mrazem.

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obale za obalu za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Ptipravek nesmi byt po prvnim otevieni opakované pouzit.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Glucose Fresenius Kabi 20% obsahuje

SloZeni

1000 ml infuzniho roztoku obsahuje:

Glucosum monohydricum 220 g
(odpovida Glucosum 200 g

Voda pro injekci ad 1000 ml
Teoretickd osmolarita 1110 mosmol/I
Energeticka hodnota 3432 kJ/

pH 3,5-6,5

Jak pripravek Glucose Fresenius Kabi 20% vypada a co obsahuje toto baleni

Ptipravek Glucose Fresenius Kabi 20% je Ciry, bezbarvy az slabé naZloutly sterilni roztok dodévany
v nasledujicich velikostech:

Velikosti baleni:
1x100ml, 1 x250ml, 1 x500ml, 20 x 100 ml, 12 x 250 ml, 12 x 500 ml ve sklenéné lahvi

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
Fresenius Kabi s.r.0., Na Strzi 1702/65, Nusle, 140 00 Praha 4, Ceska republika

Vyrobce
Fresenius Kabi Italia S.r.1.,Verona, Italie

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 1. 8. 2018


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nasledujici informace jsou ureny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Obecné doporucent

Pted podanim a béhem podavani ptipravku je nutné sledovat bilanci tekutin, hladinu sérové glukézy,
sérového sodiku a dalsich elektrolytl, zejména u pacientli se zvySenym neosmotickym uvoliovanim
vazopresinu (syndrom nepiimerené sekrece antidiuretického hormonu, SIADH) a u pacientii soubézné
1écenych agonisty vazopresinu, a to z divodu rizika hyponatrémie.

U fyziologicky hypotonickych tekutin je zvlast¢ vyznamné monitorovat sérovy sodik. Pfipravek
Glucose Fresenius Kabi 20% se mize po podani stat extrémné hypotonicky z divodu metabolizace
glukozy v téle.



