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Pribalova informace: Informace pro
pacienta

Glukéza B. Braun 10% infuzni roztok
glucosum monohydricum

Prectéte si pozorné tuto piibalovou informaci diive, nez Vam tento pripravek bude podan,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

e Ponechte si ptibalovou informaci pro pripad, Ze si ji budete potifebovat precist znovu.

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

e Tento ptipravek byl predepsan pouze Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob¢. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, ma-li stejné ptfiznaky jako Vy.

e Pokud se u Vas vyskytnou jakékoli nezadouci Gcinky, sdé€lte to svému 1ékati, lékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. To plati i pro nezadouci ucinky, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Viz bod 4.

V pribalové informaci naleznete:

1. Co je piipravek Glukéza B. Braun 10% a k cemu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam piipravek Glukéza B. Braun 10% bude podan
3. Jak se pfipravek Glukoza B. Braun 10% uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak pripravek Glukéza B. Braun 10% uchovavat

6. Co obsahuje toto baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Glukéza B. Braun 10% a k ¢emu se pouZiva

Glukoéza B. Braun 10% je roztok, ktery obsahuje gluk6zu k podani kapackou do zily (intravenozni
infuze). Tento ptipravek dostavate jako zdroj sacharidi, pokud nemuzete jist a pit normalnim
zplisobem.

Muze Vam také byt podan pro zvyseni abnormalné€ nizké hladiny cukru v krvi.

Tento roztok také miize byt pouzit k rozpusténi nebo natedéni 1é¢ivych ptipravki, které Vam maji byt
podany infuzi.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude p¥ipravek Glukéza B. Braun 10%
podan

Pripravek Glukoza B. Braun 10% Vam nebude podan, pokud mate

e prili§ vysokou hladinu cukru v krvi (hyperglykemie), k jejiz kontrole je tfeba vice nez 6 jednotek
inzulinu/hod.;

e delirium tremens spojované se zavaznym nedostatkem tekutin;

vazn¢ naruSeny krevni obéh, tj. stavy Soku a ob&hového kolapsu;

vysokou hladinu kyselin v krvi (acidéza);

prilis mnoho vody v téle;

vodou v plicich;

akutni srde¢ni selhani.

Upozornéni a opatieni

Pti podavani tohoto piipravku pacientlim s akutnim onemocnénim, bolesti, pooperacnim stresem,
infekcemi, popaleninami, onemocnénim nervového systému, s onemocnénim srdce, jater nebo ledvin
a pacientum, ktefi uzivaji 1éky, majici ¢inek jako vazopresin (hormon, ktery reguluje mnozstvi



télnich tekutin), jsou tito pacienti obzvlasté ohroZeni rizikem vzniku abnormalné nizké hladiny
sodiku v krvi (akutni hyponatremie), ktera mtize vést k zivot ohrozujicimu otoku mozku
(hyponatremické encefalopatii, edému mozku).

Obzvlastni riziko vzniku z&dvazného a Zivot ohrozujiciho otoku mozku vyvolaného abnormalné
nizkou hladinou sodiku v krvi hrozi Zenam v plodném véku a pacientiim se zavaznym onemocnénim
mozku jako je zanét mozkovych blan (meningitidou) nebo poranénim mozku (intrakranialnim
krvacenim, mozkovou kontuzi).

Pted pouzitim piipravku Glukéza B. Braun 10% se porad'te se svym lékafem nebo zdravotni

sestrou. Tento l€Civy piipravek by Vam za normalnich okolnosti nemél byt podan, pokud mate
mozkovou

ptihodu nebo jste ji v nedavné minulosti prodélal(a), s vyjimkou ptipadt, kdy to lékat povazuje za
nezbytné pro rekonvalescenci.

Budou u Vés sledovany hladiny cukru v krvi, tekutin a elektrolytd (zejména drasliku) a
acidobazickd rovnovaha s cilem zajistit jejich spravné hodnoty pied infuzi a béhem ni. Z tohoto
divodu Vam mohou byt odebirany vzorky krve. V ptipadé potieby bude hladina cukru v krvi
kontrolovana podénim inzulinu.

Nez Vam bude tento 1é¢ivy pripravek podan, je nutné korigovat veskeré stavajici poruchy obsahu
tekutin a soli v organizmu, jako jsou napiiklad:

e piili$ nizka hladina drasliku nebo sodiku v krvi (hypokalemie, hyponatremie),

e nedostatek vody a nadmeérné ztraty soli.

Lékar velmi pecliveé zvazi, zdali je tento 1éCivy piipravek pro Vas vhodny, pokud mate:

e diabetes nebo jakoukoli jinou formu intolerance sacharidi;

e vysoky objem krve;

e libovolnou poruchu metabolismu (napft. nasledn€ po operacich nebo trazech, pti nedostatku
kysliku v tk&nich nebo pfii ur€itych onemocnénich télesnych organt), kterd mtize vést ke
kyselosti krve;

e abnormalné vysokou koncentraci krevniho séra (vysoka osmolarita séra);

e poruchu ¢innosti ledvin nebo srdce.

Lékar bude postupovat obzvlast’ opatrné pii poskozeni hematoencefalické bariéry (bariéra, ktera
odd¢luje krev a mozkovou tkan), protoze v takovém piipadé mize tento 1€Civy piipravek zplsobit
zvyseni tlaku v lebecnim prostoru nebo mise.

Pokud se vyskytnou ptiznaky podrazdéni zily nebo zanétu zilni st€ny v misté infuze, 1ékat zvazi jeho
zménu.

Musi byt zajistén dostatecny piisun soli (zejména drasliku, hoiCiku a fosfatil) a vitaminti (zejména
vitaminu B1).

Déti
Détem hrozi obzvlastni riziko vzniku zavazného a zivot ohrozujiciho otoku mozku vyvolaného
abnormalné nizkou hladinou sodiku v krvi.

Se zvlastni opatrnosti se bude postupovat pii podani tohoto 1é¢ivého piipravku détem v
prvnim a druhém roce Zivota vzhledem k tomu, Ze nahlé ukonceni vysokorychlostni infuze
muze mit za nasledek velmi nizkou hladinu cukru v krvi, a to zejména u téchto déti.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Glukéza B. Braun 10%
Informujte svého lékate o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival(a) v nedavné dobé i které
mozna budete uzivat.



Lékar bude dbat na to, aby k roztoku ptidal pouze 1éky nebo piisady, které se s nim dobie misi.

Do tohoto roztoku nebude pfidana erytrocytova masa a nebude ani infuzn€ podavan spolu s krvi ¢i
bezprostiedné pred nebo po jejim podani stejnou soupravou.

Vas lékat Vam poda tento roztok s opatrnosti, zejména pokud uzivate nasledujici 1éky, které¢ maji

ucinek jako vazopresin nebo jeho Gc¢inek zvysuji a tim riziko snizené hladiny sodiku (hyponatremie):

karbamazepin a oxkarbazepin k 1é¢b¢ epilepsie

klofibrat k 1é¢bé vysokych hladin tuku v krvi

vinkristin a ifosfamid k 1é¢b¢ rakoviny

cyklofosfamid k 1é¢bé rakoviny a autoimunnich onemocnéni

selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu (SSRIs) k 1é¢bé deprese

antipsychotika k 1é¢bé mentalnich chorob

opioidni analgetika ke zmirnéni silné bolesti

nesteroidni protiznanétlivé 1éky (NSAIDs) ke zmirnéni mirné az stiedni bolesti a k 16¢bé zanétu

v téle

e desmopresin k 16¢b¢ diabetu insipidu (extrémni zizen a neustala produkce velkych objemti
ziedéné moci)

e oxytocin pouzivany béhem porodu

e vazopresin a terlipresin k [é¢b€ ,.krvaceni z jicnovych varixi“ (zvétSené zily ve VaSem
jicnu zpisobené problémy s jatry)

e methyltenamfetamin (MDMA, ,,extaze®), nelegalni droga

e diuretika nebo tablety na odvodnéni (I€ky, které zvysuji mnozstvi vyluc¢ované moci)

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét,
porad’te se se svym lékafem dfive, nez zaCnete tento 1€Civy pripravek uzivat.

Tehotenstvi
Vas l1ékat peclive zvazi, zdali byste méla tento roztok dostat, pokud jste t€hotna. Pii podani tohoto
l1é¢ivého piipravku Vam bude kontrolovana hladina cukru v krvi.

Kojeni
Vas Iékat peclive zvazi, zdali byste méla tento roztok dostat, pokud kojite.

Rizeni dopravnich prostiedKii a obsluha stroji
Tento 1€Civy pripravek nema zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

3. Jak se pripravek Glukéza B. Braun 10% uziva

Mnozstvi ptipravku Glukéza B. Braun 10%, které Vam bude podano, urci lékar v zavislosti na VaSem
stavu.

Vzhledem k riziku vzniku abnormaln€ nizké hladiny sodiku v krvi (hyponatremie) bude Vas lékar

pied podanim piipravku a b€hem né&j sledovat rovnovahu tekutin, hladiny glukdzy a elektrolytt

(v€etné sodiku) v krvi, a to zejména u pacientti se zvySenou produkci vazopresinu (hormon, ktery
reguluje mnozstvi té€lnich tekutin) a u pacientti 1éCenych ptipravky, které maji ucinek jako
vazopresin agonisty vazopresinu. Viz téz body ,,Upozornéni a opatieni®, ,,Dalsi 1é¢ivé ptipravky a
piipravek Glukoéza B. Braun 10% a ,,Mo0zné nezadouci ucinky*.

Davkovani
Pro dospélé a dospivajici od 15 let je maximalni mnozstvi 40 ml/kg t€lesné hmotnosti/den.
Roztok Vam bude podavan maximalni rychlosti 2,5 ml/kg télesné hmotnosti/hod.



Pro déti do 14 let bude maximalni denni mnozZstvi tohoto 1é¢ivého piipravku uréeno podle véku
a telesné hmotnosti:

Nedonosenci: | 180 ml/kg té€lesné hmotnosti
Novorozenci: | 150 ml/kg télesné hmotnosti
1.-2. rok: | 150 ml/kg télesné hmotnosti
3.-5. rok: | 120 ml/kg télesné hmotnosti
6.—10. rok: | 100 ml/kg té€lesné hmotnosti
11.-14. rok: | 80 ml/kg té€lesné hmotnosti

Pti stanoveni davky bude uvazen celkovy denni pfijem tekutin v souladu s témito doporuc¢enimi pro
deéti:

1. den Zivota: 60—120 ml/kg t€lesné hmotnosti
2. den Zivota: 80—120 ml/kg télesné hmotnosti
3. den Zivota: 100—130 ml/kg télesné hmotnosti
4. den Zivota: 120-150 ml/kg télesné hmotnosti
5. den zivota: 140-160 ml/kg té€lesné hmotnosti
6. den zivota: 140-180 ml/kg té€lesné hmotnosti

1. mésic, pred
dosazenim stabilniho

rustu: 140-170 ml/kg télesné hmotnosti

1. mésic, po dosazeni
stabilniho rGstu: 140-160 ml/kg télesné¢ hmotnosti
2.~12. mésic zivota: 120-150 ml/kg té€lesné hmotnosti
2. rok: 80—120 ml/kg télesné hmotnosti
3.-5. rok: 80—100 ml/kg télesné hmotnosti
6.—12. rok: 60—80 ml/kg télesné hmotnosti
13.—18. rok: 50—70 ml/kg té€lesné hmotnosti

Zvlastni situace

Pokud mate poruchu metabolismu (napt. nasledné po operacich nebo trazech, pti nedostatku kysliku
v tkanich nebo pii uréitych onemocnénich télesnych organt), bude Vam davkovani glukézy
upraveno, aby byla hladina glukézy v krvi udrZzovana v blizkosti normalnich hodnot.

Zpisob podani
Roztok Vam bude podavan pomoci hadi¢ky zavedené do Zily (intravenézni infuze).

JestliZe dostanete vice pripravku Glukéza B. Braun 10%, neZ jste mél(a)

Neni pravdépodobné, ze k tomu dojde, protoze Vase denni davky stanovuje Vas Iékat.
Nasledkem predavkovani mize byt pftili§ vysoka hladina cukru v krvi, vylu¢ovani glukdézy mo¢i,
abnormaln€ vysoka koncentrace télesnych tekutin, nedostatek tekutin, naruseni nebo ztrata védomi
vzhledem k extrémné vysoké hladin€ cukru v krvi nebo pfili§ koncentrovanym télesnym tekutinam,
nadmérné mnozstvi tekutin v téle se zvySenim pnuti pokozky, zahlceni zil (ztézklé a oteklé nohy),
otoky tkani (pfipadné s vodou na plicich nebo otoky mozku) a abnormalné vysoké nebo nizké
hladiny elektrolytl v krvi. Nasledkem extrémniho pfedavkovani mize téz byt hromadéni tuku v
jatrech.

Pokud by k tomu doslo, bude infuze gluk6zy zpomalena nebo zastavena.

Lékar pak rozhodne o dal§im potfebném postupu 1é¢by, napt. podani inzulinu, tekutin nebo soli.



Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto 1é¢ivého pripravku, zeptejte se svého 1ékare,
lékéarnika nebo zdravotni sestry.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vsechny léky miize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Neni zndmo (frekvenci nelze z dostupnych udaji urcit)
e Abnormalné nizka hladina sodiku v krvi (hyponatremie) vznikla ve zdravotnickém zatizeni
e Otok mozku (edém mozku) z diivodu abnormalng nizké hladiny sodiku (hyponatraemicka
encefalopatie). Toto mlize zplisobit nevratné poskozeni mozku a smrt. Pfiznaky zahrnuji:
bolest hlavy, pocit na zvraceni (nauseu), zvraceni, zachvaty, inavu a nedostatek energie.

Hlaseni nezéddoucich ucinkt

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inkd, sdélte to svému Iékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejn€ postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Nezadouci G¢inky muazete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1éCiv

Srobérova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich u¢inkl mazete piispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Glukéza B. Braun 10% uchovavat
Uchovavejte tento 1é¢ivy ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na stitku lahve nebo krabicky. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Tento 1éCivy pripravek nepouzivejte, pokud roztok neni Ciry a bezbarvy nebo takika bezbarvy nebo
pokud lahev ¢i jeji uzavér jsou poskozené.

Tento 1éCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

6. Co obsahuje toto baleni a dalSi informace

Co pripravek Glukéza B. Braun 10% obsahuje

e [ ¢éCivou latkou je glucosum monohydricum (monohydrat glukozy).
Jeden litr tohoto lé¢ivého piipravku obsahuje 110 g glucosum monohydricum, coz odpovida 100 g
glukozy.

e Dalsi slozkou je voda na injekei.

Energetick4 hodnota 1675 kJ/1 2 400 kcal/l
Teoreticka osmolarita 555 mOsm/1

Titra¢ni acidita (do pH 7,4) <0,5

mmol/l pH 3,5-5,5


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

Jak pripravek Glukéza B. Braun 10% vypada a co obsahuje toto baleni
Glukoéza B. Braun 10% je infuzni roztok (k podani kapackou do zily).
Je to ¢iry, bezbarvy nebo takika bezbarvy roztok monohydratu glukozy ve vodg.

Dodéva se v

e Dbezbarvych umélohmotnych (polyethylenovych) lahvich o objemu 500 ml nebo 1000
ml, v balenich 1 x 500 ml, 10 x 500 ml, 1 x 1000 ml, 10 x 1000 ml

e plastovych ampulich o objemu 10
ml, v balenich 1 x 10 ml, 20 x 10
ml

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
B. Braun Melsungen

AG Carl-Braun-Straf3e

1 34212 Melsungen

Némecko

Postovni adresa
34209 Melsungen
Némecko

Telefon: +49-5661-71-0
Fax:  +49-5661-71-45 67

Vyrobce

B. Braun Melsungen AG
34209 Melsungen, Némecko
B. Braun Medical S.A.
Rubi, Spanélsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 1. 8. 2022

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Pied podanim a béhem podavani pripravku je nutné sledovat rovnovahu tekutin, glukdzu v séru a
ostatni elektrolyty, zejména u pacientd se zvySenym neosmotickym uvolilovanim vazopresinu

(syndrom nepiiméiené sekrece antidiuretického hormonu, SIADH) a u pacientii soubézné 1écenych
agonisty vazopresinu, a to z divodu rizika vzniku hyponatremie.

Sledovani sérovych hladin sodiku je obzvlasté dilezité u fyziologicky hypotonickych tekutin.
Infuzni roztok glukézy 100 mg/ml se v disledku metabolizace glukdzy v téle (viz body 4.4,
4.5 a 4.8 Souhrnu udajt o pfipravku) muze po podani zmeénit na extrémné hypotonicky.

Zpuisob podani

Intravenodzni podani. Infuzi roztoku Ize provadét prostrednictvim velkych perifernich zil. Pokud se
infuzni roztok Glukoéza B. Braun 10% pouZziva jako nosny roztok, zavisi moznost infuze do
perifernich zil na vlastnostech pfipravené smési.

Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti



Nahlé vysazeni vysokorychlostni infuze glukdzy miize vést k hluboké hypoglykemii vzhledem k
doprovodnym vysokym koncentracim inzulinu v séru. Toto plati zejména pro déti mladsi dvou

let a pacienty s diabetem mellitem a jinymi onemocnénimi spojovanymi s narusenou

homeostazou

glukozy. Ve zjevnych piipadech je infuzi nutné postupné ukoncit v pribéhu poslednich 30-60 minut
infuze. Jako preventivni opatieni se doporucuje u kazdého jednotlivého pacienta v prvni den
nahlého preruseni parenteralni vyzivy po dobu 30 minut sledovat vyskyt hypoglykemie.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni baleni
Podavani je nutné zah4jit okamzit¢ po pfipojeni baleni k soupraveé pro podani nebo infuznimu
zafizeni.

Doba pouzitelnosti po naredeni

Z mikrobiologického hlediska ma byt ptipravek pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzité, doba
a podminky uchovévani ptipravku po otevieni pted pouZzitim jsou v odpovédnosti uzivatele

a normalné nema presahovat 24 hodin pii 2 az 8 °C, pokud fedéni neprobéhlo za kontrolovanych
a validovanych aseptickych podminek.

Inkompatibility

Vzhledem ke svému kyselému pH mutize roztok byt inkompatibilni s jinymi lé¢ivymi
pripravky. Erytrocytové koncentraty nesméji byt suspendovany v roztoku glukozy vzhledem
k riziku pseudoaglutinace.



