CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Roztwor glukozy 20% Baxter, 200 mg/ml, roztwor do infuzji

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 ml roztworu zawiera 200,0 mg glukozy.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwor do infuzji

Osmolarnos$¢ (w przyblizeniu): 1110 mOsm/1
pH: 3,5-6,5

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

Niedobor weglowodanow, niedobory energetyczne, hipoglikemia (np. po przedawkowaniu insuliny),
zywienie pozajelitowe.

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dawkowanie ustala si¢ indywidualnie w zalezno$ci od wskazan, stanu nawodnienia, stezenia
elektrolitow we krwi oraz zapotrzebowania energetycznego organizmu.

Podawa¢ wyltacznie do duzych zyl, we wlewie kroplowym z szybkoscig do 40 kropli/minute. Dawka
maksymalna 1,5 ml/kg masy ciata.

Sposob podawania

Roztwor glukozy 20% Baxter, jezeli nierozcienczony, przeznaczony jest do infuzji przez centralny
cewnik zylny.

Informacja o osmolarnos$ci roztworu patrz punkt 3.

Podawanie roztworéw hiperosmolarnych moze powodowac podraznienie i zapalenie zyl.

W przypadku, gdy rozwazane jest podawanie do naczyn obwodowych, nalezy wziag¢ pod uwage
koncowa osmolarno$¢ roztworu do infuzji po wprowadzeniu dodatkowych produktow leczniczych.
Szybko$¢ oraz objetos¢ wlewu zalezg od wieku, masy ciata, stanu klinicznego i metabolicznego
pacjenta oraz od leczenia wspoélistniejacego.

Nalezy rozwazy¢ stopniowe zwigkszanie szybkosci przeptywu w przypadku rozpoczecia podawania
roztwordow zawierajacych glukoze.

W celu zmniejszenia ryzyka hipoglikemii po zakonczeniu podawania, nalezy rozwazy¢ stopniowe
zmniejszanie szybkosci przeplywu przed zakonczeniem infuzji.

Moze by¢ wskazana suplementacja elektrolitow, w zaleznosci od klinicznych potrzeb pacjenta.



Zgodnie ze wskazaniami w indywidualnych przypadkach, do schematu zywienia pozajelitowego moga
by¢ dodane witaminy, pierwiastki §ladowe oraz inne sktadniki (w tym aminokwasy i thuszcze), w celu
spelnienia potrzeb zywieniowych pacjenta i zapobiegnigciu niedoborom oraz rozwijajacym si¢
powiktaniom.

Jezeli Roztwor glukozy 20% Baxter bedzie podawany z aminokwasami (zrodto azotu), przed
zastosowaniem nalezy rozcienczy¢ do stezenia, ktore zapewni odpowiedni stosunek kalorii na gram
azotu i ktérego osmolarno$¢ bedzie odpowiadata drodze podania.

W przypadku wprowadzania dodatkowych sktadnikéw do produktu Roztwor glukozy 20% Baxter,
nalezy zapoznac¢ si¢ z instrukcjg uzycia dodawanego produktu leczniczego oraz inng odpowiednia
literatura.

Produkty lecznicze do podawania pozajelitowego nalezy przed podaniem sprawdzi¢ czy nie zawieraja
widocznych czastek lub przebarwienia, jezeli roztwor i opakowanie na to pozwala. Nie podawac,
jezeli roztwor nie jest przejrzysty i pojemnik jest uszkodzony.

Podawac¢ natychmiast po podtgczeniu zestawu do infuz;ji.

Roztwér nalezy podawac za pomocg jatowego sprzetu z zastosowaniem zasad aseptyki. Zestaw do
infuzji nalezy wstepnie wypehié¢ roztworem, aby zapobiec przedostaniu si¢ powietrza do uktadu.
Zaleca si¢ stosowanie filtra na linii w trakcie podawania roztwordéw pozajelitowych, jezeli jest to
mozliwe.

Dzieci i mlodzies

Szybkos¢ 1 objetos¢ infuzji zalezg od wieku, masy ciala, stanu klinicznego i metabolicznego pacjenta,
od wspolistniejacego leczenia i powinien je okresli¢ lekarz doswiadczony w leczeniu dzieci i
mlodziezy ptynami dozylnymi (patrz punkt 4.4).

4.3. Przeciwwskazania
Roztwor jest przeciwwskazany u pacjentow:

- z nadwrazliwo$cig na substancj¢ czynng. Alergia na kukurydze, patrz punkt 4.4 oraz 4.8.
- z cukrzyca

- z odwodnieniem hipotonicznym

- z przewodnieniem

- z hipokaliemig.

- z klinicznie istotng hiperglikemia

- z hiperosmig

- z bezmoczem

- z krwawieniem wewnatrzczaszkowym

Nie podawa¢ do naczyn obwodowych.
4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Rozcienczenie lub inny wptyw na elektrolity w surowicy
W zaleznosci od objetosci 1 szybkosci infuzji oraz zaleznie od stanu klinicznego pacjenta i zdolnosci
do metabolizowania glukozy, podawanie dozylne glukozy moze powodowac:
e Hiperosmolalnos$¢, diurezg osmotyczng i odwodnienie
e Hipoosmolalnosé
e Zaburzenia elektrolitowe takie jak:
— hiponatremia (patrz ponizej)
— hipokaliemia




— hipofosfatemia

— hipomagnezemia

— przewodnienie/ hiperwolemia i na przyktad stany przeciazenia, w tym przekrwienie i obrzek
phuc.

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

Hiponatremia moze prowadzi¢ do wystgpienia ostrej objawowej encefalopatii hiponatremicznej
powodujacej bol gtowy, nudnosci, drgawki, sennos¢, §pigczke, obrzek mézgu i Smierc.

Szczegoblnie narazone na wystapienie tego powiklania sa dzieci, pacjenci w podesztym wieku, kobiety,
pacjenci po operacji, pacjenci z hipoksja oraz pacjenci z choroba o$rodkowego uktadu nerwowego lub
z polidypsja psychogenna.

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

Zaleca si¢ szczegdlnag ostroznos¢ u pacjentow z grupy zwigkszonego ryzyka z powodu zaburzen
wodno-elektrolitowych, ktore moga by¢ nasilone przez zwigkszone obciazenie wodg niezwigzana,
hiperglikemi¢ lub ewentualne wymagane podanie insuliny (patrz ponize;j).

Nalezy zastosowac $rodki zapobiegawcze i korygujace, zgodnie ze wskazaniami klinicznymi.

Hiperglikemia

Podobnie jak w przypadku dozylnego podawania substancji odzywczych (np. glukoza, aminokwasy i
thuszcze) moga wystapi¢ zaburzenia metaboliczne, jezeli podaz substancji odzywczych nie jest
dostosowane do wymagan pacjenta lub pojemno$¢ metaboliczna z danym sktadnikiem diety nie jest
precyzyjnie okreslona. Niekorzystne dziatania metaboliczne moga wynika¢ z niewtasciwego lub
nadmiernego podania substancji odzywczych lub z niedostosowania sktadu mieszaniny do potrzeb
danego pacjenta.

Szybkie podawanie roztworow glukozy moze powodowac znaczng hiperglikemie i zespot
hiperosmolarny.

W celu uniknigcia hiperglikemii, szybko$¢ infuzji nie powinna przekracza¢ zdolnosci pacjenta do
eliminacji glukozy.

W celu zmniejszenia ryzyka wystapienia hiperglikemii oraz powiktan z nig zwigzanych, nalezy
dostosowac szybko$¢ infuzji i (lub) poda¢ insuling.

Glukoze dozylnie nalezy podawaé ostroznie u pacjentow, na przyktad:

— z zaburzeniami tolerancji glukozy (takimi jak niewydolnos$¢ nerek lub cukrzyca, lub w sepsie,
urazie lub wstrzasie).

— zcigzkim niedozywieniem (ryzyko wytragcania w zespole ponownego odzywienia)

— zniedoborem tiaminy, np. u pacjentow z przewlekta chorobg alkoholowa (ryzyko ciezkiej kwasicy
mleczanowej z powodu uposledzenia metabolizmu pirogronianu w warunkach tlenowych)

— z zaburzeniami wodno-elektrolitowymi, ktére moga by¢ nasilone przez wzrost st¢zenia glukozy i
(lub) obcigzenie woda niezwigzang (patrz powyzej)

— zudarem niedokrwiennym lub z ciezkim uszkodzeniem mozgu w wyniku urazu.
Nalezy unika¢ infuzji w pierwszych 24 godzinach po urazach gtowy. Nalezy kontrolowa¢ stezenia
glukozy, poniewaz wczesna hiperglikemia byta zwigzana z niekorzystnymi wynikami u pacjentow
z cigzkim uszkodzeniem mozgu w wyniku urazu;



— unoworodkow.

Wptyw na wydzielanie insuliny
Dhugotrwale podawanie dozylne glukozy i zwigzana z tym hiperglikemia moga powodowaé
zmniejszenie szybkosci wydzielania insuliny stymulowanej glukoza.

Reakcje nadwrazliwosci
W zwigzku ze stosowaniem roztworoéw glukozy odnotowano reakcje nadwrazliwosci/ reakcje na
infuzje obejmujace reakcje anafilaktyczne/ anafilaktoidalne (patrz punkt. 4.8)

Infuzj¢ nalezy natychmiast przerwac, jezeli wystapig jakiekolwiek objawy przedmiotowe lub
podmiotowe podejrzewanej reakcji nadwrazliwosci. Nalezy zastosowa¢ odpowiednie leczenie
zapobiegawcze w zalezno$ci od objawow klinicznymi.

Roztwory zawierajace glukoze nalezy stosowaé ostroznie, jezeli w ogole, u pacjentdow ze znang alergia
na kukurydze lub produkty z kukurydzy.

Zespot ponownego odzywienia

Odzywianie pacjentéw silnie niedozywionych moze powodowac zespo6t ponownego odzywienia,
charakteryzujacy si¢ przemieszczeniem potasu, fosforu i magnezu do przestrzeni
wewnatrzkomorkowej, gdy pacjent staje si¢ anaboliczny. Moga wystapi¢ takze niedobodr tiaminy oraz
zatrzymanie ptynu. Doktadne monitorowanie i powolne zwigkszanie dostaw sktadnikow odzywczych
z jednoczesnym uniknieciem przekarmienia mogg zapobiec tym powiklaniom.

Zaburzenia watroby

Zaburzenia watroby i drog z6lciowych obejmujace cholestaze, sttuszczenie, zwtdknienie 1 marskos¢
watroby, moga prowadzi¢ do niewydolno$ci watroby, tak jak zapalenie pecherzyka zotciowego i
kamica zotciowa wystepujace u pacjentow odzywianych pozajelitowo. Etiologia tych zaburzen jest
wieloczynnikowa i moze r6zni¢ si¢ migdzy pacjentami. Pacjentéw z nieprawidtowymi wynikami
badan laboratoryjnych lub innymi objawami zaburzen watroby i drog zotciowych na poczatku
powinien oceni¢ lekarz doswiadczony w leczeniu zaburzen watroby w celu okreslenia mozliwych
przyczyn i czynnikow sprzyjajacych oraz mozliwych interwencji medycznej i profilaktyczne;.

Zakazenie cewnika i sepsa
Zakazenie 1 sepsa moga wystapi¢ w wyniku zastosowania cewnika dozylnego do podawania
preparatow pozajelitowych, stabego utrzymania cewnika lub zanieczyszczenia roztworu.

Immunosupresja oraz inne czynniki, takie jak hiperglikemia, niedozywienie i (lub) stany wynikajace z
choroby podstawowej moga predysponowac pacjentdow do zakazen.

Uwazna obserwacja i kontrola laboratoryjna goraczki/dreszczy, leukocytozy, powiktan technicznych z
urzadzeniem dostepu i1 hiperglikemii moze pomoc we wczesnym rozpoznaniu zakazenia.

Wigkszy nacisk na stosowanie techniki aseptycznej podczas umieszczania cewnika, jego utrzymania,
tak jak i podczas przygotowywania preparatu do zywienia pozajelitowego pozwoli na zmniejszenie
ilosci powiktan septycznych.

Osady
Odnotowano osady w naczyniach plucnych u pacjentow otrzymujacych zywienie pozajelitowe. W

niektorych przypadkach nastgpil zgon. Nadmierny dodatek wapnia i fosforanu zwigksza ryzyko
tworzenia si¢ osadow fosforanu wapnia. Osady odnotowano takze w przypadku braku soli
fosforanowych w roztworze.

Odnotowano takze wytracanie dystalnie do filtra w linii oraz powstate podejrzane osady we krwi.



Dodatkowo oprocz kontroli roztworu, zestaw do infuzji i cewnik powinny by¢ rdwniez okresowo
sprawdzane na obecnos¢ osadow.

W przypadku wystgpienia oznak niewydolnosci pluc, infuzj¢ nalezy przerwac i rozpoczaé oceng
medyczng.

Dzieci i mtodziez

Szybko$¢ oraz objetos¢ wlewu zalezg od wieku, masy ciata, stanu klinicznego i metabolicznego
pacjenta oraz od wspoélistniejacego leczenia i powinny by¢ okreslone przez lekarza doswiadczonego w
leczeniu dzieci i mtodziezy pltynami dozylnymi.

Kwestie zwigzane z glikemia u dzieci
Noworodki, szczegolnie urodzone przed terminem oraz z malg urodzeniowa masa ciala — sg bardziej
narazone na wystapienie hipo- lub hiperglikemii i dlatego nalezy je szczegoélnie monitorowaé w
trakcie leczenia roztworami dozylnymi glukozy, celem zapewnienia odpowiedniej kontroli glikemii
oraz uniknigcia mozliwych dlugotrwalych dzialan niepozadanych.
e Hipoglikemia u noworodkéw moze powodowac

— przedhuzone napady padaczkowe,

— $piaczke,

— uszkodzenie mozgu.
e Hiperglikemia wigze si¢ z

— uszkodzeniem mézgu, krwotokami dokomorowymi,

— op6znionym wystapieniem zakazenia bakteryjnego i grzybiczego,

— retinopatig wczesniacza,

— martwiczym zapaleniem jelit,

— dysplazjg oskrzelowo-ptucna, przedtuzonym pobytem w szpitalu,

— $miercig.

Kwestie zwigzane z hiponatremig u dzieci
Dzieci (w tym noworodki i starsze dzieci) sag w grupie zwickszonego ryzyka rozwoju hipoosmotycznej
hiponatremii, jak rowniez encefalopatii hiponatremicznej.

Hiponatremia hipoosmotyczna moze powodowac bdl gtowy, nudnosci, drgawki, senno$¢, spiaczke,
obrzek mozgu i $mier¢, dlatego ostra objawowa encefalopatia hiponatremiczna jest uwazana za stan
medyczny naglego zagrozenia zycia.

U dzieci i mtodziezy nalezy dokladnie monitorowac stezenie elektrolitow w osoczu.

Szybka korekcja hiponatremii hipoosmotycznej jest potencjalnie niebezpieczna (ryzyko powaznych
powiklan neurologicznych). Dawka, szybko$¢ i czas podawania powinna by¢ okre$lone przez lekarza
doswiadczonego w leczeniu dzieci i mtodziezy ptynami dozylnymi.

Pacjenci w podesztym wieku

Przy dokonywaniu wyboru roztworu do infuzji i objetosci/ szybkos$ci infuzji u pacjentow w podeszlym
wieku, nalezy rozwazy¢, ze u pacjentow w podesztym wieku czgSciej wystepuja choroby serca, nerek,
watroby oraz inne choroby lub rownocze$nie stosowane sg inne produkty lecznicze.

Krew

Ze wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia hemolizy lub pseudoaglutynacji, produktu leczniczego
Roztwor glukozy 20% Baxter (wodnego, tj. roztworu glukozy bez elektrolitow) nie nalezy
jednoczesnie podawac z krwig przy uzyciu tego samego zestawu do infuzji.

Dodanie innego produktu leczniczego lub nieprawidtowa technika podawania moze spowodowaé
wystgpienie gorgczki, w zwigzku z mozliwo$cig wprowadzenia pirogenow. W razie wystapienia
dzialania niepozadanego, nalezy natychmiast przerwac infuzje.



4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Podczas stosowania roztworu glukozy u pacjentow leczonych innymi substancjami, ktore moga
wplywac¢ na kontrolg glikemii oraz rownowage ptynow i (lub) elektrolitow, nalezy wzia¢ pod uwage
zaréwno wplyw roztworu glukozy na glikemie, jak i na rownowage wodno-elektrolitows.

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 piersig.

Dozylna infuzja roztworu glukozy matce w trakcie porodu moze prowadzi¢ do wytwarzania insuliny
przez ptod 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.

Wplyw na plodnos$¢
Brak odpowiednich danych dotyczacych wptywu glukozy na ptodnos¢. Jednakze, nie oczekuje si¢
wplywu na ptodnos¢.

Karmienie piersia

Brak odpowiednich danych dotyczacych wptywu glukozy na kobiety karmigce piersig. Jednakze, nie
oczekuje si¢ wplywu na kobiety karmigce piersig. Roztwor glukozy moze by¢ stosowany w trakcie
karmienia piersig.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Brak informacji na temat wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugi maszyn.
4.8. Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane, odnotowane po wprowadzeniu produktu do obrotu, wymieniono zgodnie z
klasyfikacjg uktadéw i narzadow MedDRA oraz z okresleniem czgstosci, gdy byto to mozliwe.

Wymienione w tym punkcie dzialania niepozadane podano zgodnie z zalecanymi kryteriami czgstosci:
bardzo czgsto (>1/10); czesto (>1/100 do <1/10); niezbyt czesto (>1/1 000 do <1/100); rzadko (>1/10
000 do <1/1 000); bardzo rzadko (<1/10 000) oraz nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych).

Klasyfikacja uktadow i narzqdow Reakcje niepozgdane (terminy wg Cestosé
MedDRA MedDRA) ¢

Nadwrazliwo$¢/ reakcje w wyniku Nieznana

Zaburzenia uktadu infuzji obejmujace

immunologicznego Reakcje anafilaktyczne/
anafilaktoidalne™

Zal_ourz.em'a metabolizmu i Hiperglikemia Nieznana

odzywiania

Zaburzenia skory i tkanki .

podskornej Wysypka Nieznana




Reakcje w miejscu podania
Zaburzenia ogdlne i stany w obejmujace

miejscu podania - Zapalenie zyl w miejscu podania
- Rumien w miejscu podania

Nieznana

* Reakcje te moga objawiac si¢ roznymi symptomami np. skurcz oskrzeli, sinica, obrzgk
naczynioruchowy i niedoci$nienie, gorgczka, dreszcze, $wiad.

Inne zglaszane reakcje niepozadane zwiazane z iniekcja/ infuzja glukozy obejmuja:
e Zaburzenia elektrolitowe;
e Hiponatremie, ktora moze by¢ objawowa;
e Zakrzepowe zapalenie zyl w miejscu podania (zwigzane z roztworami hiperosmolarnymi);
e Zglaszane reakcje niepozadane zwigzane z zastosowaniem glukozy w zywieniu pozajelitowym:
— niewydolnos$¢ watroby, marsko$¢ watroby, zwldknienie watroby, cholestaza, sttuszczenie
watroby, wzrost stezenia bilirubiny we krwi, zwigkszona aktywnos$¢ enzymdw watrobowych,
zapalenie pecherzyka zolciowego, kamica zolciowa;
— wytracanie si¢ osadéw w naczyniach plucnych.

Hipertoniczne roztwory moga prowadzi¢ do odwodnienia, hiperglikemii i glikozurii, a po przerwaniu
wlewu do wtornej hipoglikemii.

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 zglaszac
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dzialan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al Jerozolimskie 181C

PL 02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9. Przedawkowanie

Nadmierne dozylne podanie glukozy moze spowodowac hiperglikemie, efekty niepozadane
wplywajace na rownowage wodno-elektrolitowa oraz odpowiadajace im powiklania (patrz punkt 4.4. i
4.8). Na przyktad, cigzka hiperglikemia i cigzka hiponatremia z rozcienczenia oraz ich powiktania

moga by¢ $Smiertelne.

Interwencje obejmujg przerwanie dozylnego podawania glukozy, zmniejszenie dawki, podanie
insuliny oraz innych $rodkéw zgodnie ze szczegétowymi wskazaniami klinicznymi.

Klinicznie znaczace przedawkowanie roztworu glukozy moze wymagac¢ naglej interwencji medyczne;j.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Substytuty osocza i ptyny infuzyjne. Pltyny infuzyjne do zywienia
pozajelitowego. Weglowodany (Glukoza do infuzji i iniekcji). BOSBAO3



mailto:ndl@urpl.gov.pl

Glukoza - podstawowy substrat energetyczny - jest zuzywana przez wszystkie tkanki organizmu. W
komorkach nerwowych utlenianie tego zwiazku pokrywa 30% zapotrzebowania energetycznego.
Zmniejsza zapotrzebowanie na metabolizm thuszczow, zapobiega ketonemii i1 kwasicy przez
zwigkszenie ilosci glikogenu w watrobie. Jesli nie ma wystarczajacej ilosci glukozy, zwigksza si¢ ilo$¢
utlenionego tluszczu i posrednie produkty (kwas hydroksymastowy i acetooctowy) kumuluja sie we
krwi, powodujac ketonemi¢. Glukoza jest odzywkg energetyczng mieéni. Dziata rowniez
moczopgdnie. Podawana pozajelitowo wzmacnia skurcze serca, zwlaszcza ostabionego, rozszerza
naczynia wiencowe.

Uzupelnia niedobor glukozy. 10%-40% roztwory glukozy sga plynami hipertonicznymi w stosunku do
krwi.

Wartos$¢ energetyczna 1g glukozy wynosi 4 kcal.

100 ml roztworu 20% dostarcza 80 kcal (334,5 kJ)

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne

Jest metabolizowana w tkankach i czgsciowo odkladana w postaci glikogenu w watrobie.
Organizm moze metabolizowac ok. 0,8 g glukozy na 1 kg mc. na godzing.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Glukoza jest substancja endogenng czlowieka. Dane przedkliniczne nie wnosza istotnych informacji
dla lekarza przepisujacego lek.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Woda do wstrzykiwan

6.2. Niezgodnos$ci farmacetyczne

Mozna podawaé tylko z produktami leczniczymi niewykazujagcymi z preparatem niezgodnos$ci
fizycznych ani chemicznych.

6.3. Okres waznoSci

3 lata.

6.4. Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.

Opakowania raz otwartego nie nalezy przechowywac i stosowa¢ powtornie.
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac po uptywie terminu waznos$ci podanego na opakowaniu.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelki polietylenowe 250 ml, 500 ml.

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



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

Opakowania raz otwartego nie nalezy przechowywac i stosowac¢ powtdrnie.

Dodawane produkty lecznicze znane lub okreslone jako niezgodne z glukoza jako rozcienczalnikiem
nie powinny by¢ stosowane.

Przed dodaniem substancji lub produktu leczniczego nalezy sprawdzi¢ czy jego rozpuszczalnos¢ i
(lub) stabilno$¢ w wodzie w zakresie pH produktu leczniczego Roztwor glukozy 20% Baxter jest
odpowiednia.

Nalezy zapozna¢ si¢ z instrukcja uzycia produktu leczniczego, ktéry bedzie dodany lub odpowiednia
literaturg.

Podczas wprowadzania dodatkowych produktow leczniczych musi by¢ stosowana technika
aseptyczna.

Po dodaniu, sprawdzi¢ mozliwg zmiang barwy i (lub) wyglad zanieczyszczen, nierozpuszczalnych
kompleksow lub krysztatow.

Doktadnie wymiesza¢ z dodanym produktem leczniczym.

Nie przechowywac roztworow, do ktorych wprowadzono dodatkowe produkty lecznicze.

Wyrzucié po jednorazowym uzyciu.

Wyrzuci¢ niewykorzystang pozostato$¢ roztworu.

Nie podtaczaé ponownie czesciowo zuzytych opakowan.

Sposob podawania oraz srodki ostroznosci, ktore nalezy podjac przed uzyciem lub podaniem produktu
leczniczego, patrz takze punkt 4.2.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie

z lokalnymi przepisami.
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