CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Injectio Glucosi 5% et Natrii Chlorati 0,9% 1:1 Baxter; (25,0 mg + 4,5 mg)/ml, roztwor do infuzji

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1000 ml roztworu zawiera:

Substancja Stezenie Jony mEq/1 mmol/l
[e/1]
Glukoza 25,0 - - -
4,5 Na® 77,0 77,0
Sodu chlorek cr 770 77.0

Wartos¢ odzywcza: 100 ml roztworu dostarcza 10 kcal (41,8 kJ).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do infuzji
Osmolarno$¢ ptynu wynosi 293 mOsm/1.
pH: 3,7-6,5

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

Odwodnienie hiper- i izotoniczne. Utrata ptynéw zawierajacych elektrolity. Stany hipowolemii, jako
srodek krotkotrwale zwigkszajacy objetos¢ krwi krazacej. W zywieniu pozajelitowym, szczegodlnie u
najmtodszych dzieci, jako ptyn cze$ciowo pokrywajacy dobowe zapotrzebowanie na wodg, kalorie i
elektrolity. Jako rozpuszczalnik niektorych lekow podawanych dozylnie, np. zwigzkdéw potasu,
magnezu, jesli wystepuje zgodno$¢ fizyczna i chemiczna.

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

Wybdr odpowiedniego stezenia sodu chlorku i glukozy, dawkowanie, objgtos¢, szybkos¢ i czas
podawania zaleza od wieku, masy ciata, stanu klinicznego pacjenta oraz od leczenia towarzyszacego.
Powinno to by¢ okreslone przez lekarza. W przypadku pacjentdw z zaburzeniami elektrolitowymi i
glukozy oraz dzieci i mtodziezy, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem doswiadczonym w leczeniu
ptynami dozylnymi. Nagta korekta hiponatremii i hipernatremii jest potencjalnie niebezpieczna
(ryzyko powaznych zaburzen neurologicznych).

Dorosli, pacjenci w podeszlym wieku i miodziez (w wieku 12 lat i powyZej):
Zalecane dawkowanie: 500 ml do 3 1/24 godz.



Szybkos¢ podawania

Szybkos¢ infuzji wynosi zwykle 40 ml/kg/24 godz. i nie powinna przekracza¢ zdolnos$ci pacjenta do
utleniania glukozy, w celu uniknigcia wystgpienia hiperglikemii. Dlatego maksymalna szybko$¢
podawania w ostrym stanie wynosi 5 mg/kg/min.

Dzieci i mlodzies

Dawkowanie zalezy od masy ciala:
e 0-10 kg masy ciata: 100 ml/kg/24 godz.
e 10-20 kg masy ciata: 1000 ml + (50 ml/kg ponad 10 kg)/24 godz.
e > 20 kg masy ciala: 1500 ml + (20 ml/kg ponad 20 kg)/24 godz.

Szybkos¢ podawania zalezy od masy ciala:
e 0-10 kg masy ciata: 6-8 ml/kg/godz.
e 10-20 kg masy ciata:  4-6 ml/kg/godz.
e >20 kg masy ciala: 2-4 ml/kg/godz.

Szybkos¢ infuzji nie powinna przekracza¢ zdolnosci pacjenta do utleniania glukozy, w celu uniknigcia
wystapienia hiperglikemii. Dlatego maksymalna szybkos$¢ podawania w ostrym stanie wynosi 10—-18
mg/kg/min zaleznie od calkowitej masy ciala.

U wszystkich pacjentow, rozpoczynajac podawanie roztworow zawierajacych glukoze nalezy
rozwazy¢ stopniowe zwigkszanie szybkosci przeptywu.

Sposob podawania
Podanie dozylne.

Srodki ostroznosci, ktére nalezy podjgé przed uzyciem lub podaniem produktu leczniczego

Produkty lecznicze do podawania pozajelitowego nalezy przed podaniem sprawdzi¢, czy nie zawieraja
widocznych czastek lub nie zmienity barwy.

Podawac tylko, jesli roztwor jest przezroczysty i pojemnik nie jest uszkodzony.

Podawac¢ natychmiast po zatozeniu zestawu do wlewu.

Roztwér nalezy podawac za pomocg jatowego sprzetu z zastosowaniem zasad aseptyki.

Zestaw do infuzji nalezy wstepnie wypeti¢ roztworem, aby zapobiec przedostaniu si¢ powietrza do
uktadu.

Dodatkowe produkty lecznicze mozna wprowadza¢ do roztworu przez wkiucie w tym samym miejscu
butelki, w ktérym pozniej zostanie podigczony przyrzad do przetaczania. Doktadnie wymieszac. Nie
nalezy przechowywac roztworéw, do ktorych wprowadzono dodatkowe leki.

Gdy stosuje si¢ dodatkowy produkt leczniczy, nalezy potwierdzi¢ toniczno$¢ przed podaniem
pozajelitowym. Roztwory hiperosmolarne moga powodowac podraznienie i zapalenie zyt. W zwigzku
z tym, zaleca si¢ podawanie roztworow hiperosmolarnych poprzez duza zylg centralng w celu
szybkiego rozcienczenia roztworu hiperosmotycznego.

Dalsze informacje dotyczgce produktu leczniczego z dodatkami, patrz punkt 6.2, 6.3 1 6.6.

Monitorowanie:

Podczas podawania musi by¢ monitorowany bilans pltynow i st¢zenie glukozy oraz elektrolitow
(szczegodlnie sodu) w osoczu. Moze by¢ wymagana suplementacja elektrolitow w zalezno$ci od
klinicznych potrzeb pacjenta.

4.3. Przeciwwskazania
Roztwor jest przeciwwskazany u pacjentow, u ktorych wystegpuje:

- znana nadwrazliwos$¢ na produkt;
- przewodnienie zewngtrzkomoérkowe lub hiperwolemia;



- zatrzymanie plynéw i sodu;

- ciezka niewydolno$¢ nerek (ze skapomoczem/bezmoczem);

- niewyréwnana niewydolno$¢ serca;

- hiponatremia lub hipochloremia;

- obrzgk ogdlny i wodobrzusze w przebiegu marskosci watroby.

Klinicznie znaczaca hiperglikemia

Roztwor jest takze przeciwwskazany w przypadku niewyréwnanej cukrzycy, w innych znanych
stanach nietolerancji glukozy (takich jak sytuacje stresu metabolicznego), w $pigczce hiperosmolarnej
lub hiperlaktatemii.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Hiponatremia

Infuzja roztwordw ze stezeniem sodu <0,9% moze powodowac hiponatremi¢. Moze by¢ konieczna
$cista kontrola kliniczna.

Hiponatremia moze prowadzi¢ do wystgpienia bolu glowy, nudnosci, drgawek, sennosci, $piaczki,
obrzeku mdzgu i zgonu. Ostra objawowa encefalopatia z hiponatremig jest uwazana za stan zagrozenia

medycznego.

Ryzyko wystapienia hiponatremii wzrasta, na przyktad:

e udzieci;

e upacjentdw w podesztym wieku;

e u kobiet;

® U pacjentdw po operacji;

e u pacjentdow z polidypsja psychogenna;
[ ]

u pacjentow leczonych produktami leczniczymi powodujacymi wzrost ryzyka wystapienia
hiponatremii (takimi jak niektére leki przeciwpadaczkowe i psychotropowe).

Ryzyko wystapienia encefalopatii z hiponatremia jest wyzsze, na przyktad:
u dzieci 1 mtodziezy (<16 roku zycia);

u kobiet (w szczegdlnosci, u kobiet przed menopauza);

u kobiet z hipoksemia;

u pacjentow z choroba osrodkowego uktadu nerwowego.

Zatrzymanie sodu, przecigzenie ptynami i obrzek
Injectio Glucosi 5% et Natrii Chlorati 0,9% 1:1 Baxter nalezy stosowac ze szczegdlng ostroznos$cia:
e u pacjentdw ze stanami moggcymi prowadzi¢ do zatrzymania sodu, przecigzenia ptynami i
obrzgkow (uogodlnionych i miejscowych), takimi jak:
o hiperaldosteronizm pierwotny;
o hiperaldosteronizm wtorny, zwigzany na przyktad:
= z nadci$nieniem;
= 7 zastoinowg niewydolnoS$cig serca;
» 7 chorobami watroby (w tym z marsko$cia watroby);
= 7z chorobami nerek (w tym ze zwezeniem tetnicy nerkowej, marskoscia nerki);
o stan przedrzucawkowy;
e u pacjentow przyjmujacych leki, ktore moga zwigkszac¢ ryzyko zatrzymania sodu i ptynow,
takie jak kortykosteroidy.

Hipokaliemia
Podanie roztworu Injectio Glucosi 5% et Natrii Chlorati 0,9% 1:1 Baxter moze powodowaé
hipokaliemie. Ten produkt leczniczy nalezy stosowac ze szczegdlng ostroznoscia u pacjentow z



hipokaliemia lub ryzykiem jej wystapienia. Scisty monitoring kliniczny moze by¢ konieczny na
przyktad:
e u pacjentéw z zasadowicg metaboliczng;
e u pacjentow z tyreotoksycznym porazeniem okresowym podanie dozylne glukozy wiaze si¢ z
pogorszeniem hipokaliemii;
u pacjentow ze zwigkszonymi stratami przez przewod pokarmowy (np. biegunka, wymioty);
w przedluzonym stosowaniu diety niskopotasowe;j;
u pacjentow z hiperaldosteronizmem pierwotnym;
u pacjentow leczonych produktami powodujgcymi wzrost ryzyka hipokaliemii (np. diuretyki,
agonisci B-2 lub insulina).

Hipo- i hiperosmolalnosc, elektrolity w surowicy i zaburzenia wodne
W zaleznosci od objetosci i szybkosci infuzji oraz stanu klinicznego pacjenta oraz zdolnosci do
metabolizowania glukozy, podawanie dozylne roztworu Injectio Glucosi 5% et Natrii Chlorati 0,9%
1:1 Baxter moze powodowac:
e hipoosmolalnos¢;
e hiperosmolalnos$¢, diurezg osmotyczng i odwodnienie;
e zaburzenia elektrolitowe, takie jak:
o hiponatremia (patrz powyzej);
o hipokaliemia (patrz powyzej);
o hipofosfatemia;
o hipomagnezemia;
e przewodnienie/ hiperwolemig¢ i na przyktad stany zastoinowe, w tym obrzgk uogoélniony (np.
obrzek ptuc) i obrzek obwodowy.

Ocena kliniczna i okresowe badania laboratoryjne moga by¢ konieczne w celu kontroli zmian
rownowagi ptyndw, stezenia elektrolitow i rownowagi kwasowo-zasadowej w trakcie dlugotrwatego
leczenia pozajelitowego, lub kiedy stan pacjenta albo szybko$¢ podawania uzasadniaja na taka ocene.

Hiperglikemia

Szybkie podanie roztworow glukozy moze powodowac znaczaca hiperglikemig i zespot
hiperosmolarny. W celu uniknigcia hiperglikemii szybkos¢ infuzji nie powinna przekracza¢ zdolnosci
pacjenta do utleniania glukozy.

W celu zmniejszenia ryzyka wystapienia hiperglikemii oraz powiktan z nig zwigzanych, nalezy
dostosowac¢ szybkos¢ infuzji i (lub) podac insuling, jezeli stezenie glukozy we krwi przekracza
ustalone akceptowane stezenie dla danego pacjenta.

Glukoze do podania dozylnego nalezy stosowac ostroznie u pacjentow, na przyktad:

e 7 zaburzeniami tolerancji glukozy (takimi jak w cukrzycy, w niewydolnosci nerek lub w
sepsie, urazie czy wstrzasie);

e 7z cigzkim niedozywieniem (ryzyko wywotania zespotu ponownego odzywienia, patrz
ponizej);

e zniedoborem tiaminy, np. u pacjentow z przewlektym alkoholizmem (ryzyko ci¢zkiej kwasicy
mleczanowej z powodu uposledzenia metabolizmu utleniania pirogronianu);

e 7z zaburzeniami wodnymi i elektrolitowymi, ktore moze nasila¢ obcigzenie glukoza i (lub)
wolng woda.

Do innych grup pacjentéw, u ktorych roztwor Injectio Glucosi 5% et Natrii Chlorati 0,9% 1:1 Baxter
nalezy stosowac z ostroznos$cia, naleza:
e pacjenci z udarem niedokrwiennym. Hiperglikemia powoduje zwigkszenie niedokrwiennego
uszkodzenia mozgu i zaburza proces zdrowienia po ostrym udarze niedokrwiennym,;



e pacjenci z cigzkim uszkodzeniem moézgu w wyniku urazu (w szczego6lnosci w ciagu
pierwszych 24 godzin po urazach gtowy). Wczesna hiperglikemia byta zwigzana z
niekorzystnymi wynikami u pacjentdow z ciezkim uszkodzeniem mézgu w wyniku urazu;

e noworodki (patrz ,,Zagadnienia zwigzane z glikemig u dzieci i mtodziezy”).

Przedluzone podawanie dozylne glukozy i zwigzana z tym hiperglikemia moga powodowac
zmniejszenie szybko$ci wydzielania insuliny stymulowanego glukoza.

Reakcje nadwrazliwosci

¢ (Odnotowano reakcje nadwrazliwosci/ reakcje na infuzj¢, obejmujace reakcje anafilaktyczne (patrz
punkt. 4.8).

¢ Infuzje nalezy natychmiast przerwac, jezeli wystapia jakiekolwiek objawy przedmiotowe lub
podmiotowe podejrzewanej reakcji nadwrazliwosci/ reakcji na infuzje. Nalezy zastosowac
odpowiednie leczenie zapobiegawcze, w zaleznosci od objawow klinicznych.

Roztwory zawierajace glukozg nalezy stosowac ostroznie u pacjentdOw ze znang alergia na kukurydze
lub produkty z kukurydzy.

Zespot ponownego odzywienia

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

Cigzkie zaburzenie czynnosci nerek

Roztwor Injectio Glucosi 5% et Natrii Chlorati 0,9% 1:1 Baxter powinien by¢ podawany ze
szczegdlng ostroznos$cig pacjentom z ryzykiem (cigzkiego) zaburzenia czynno$ci nerek. U tych
pacjentéw podanie moze prowadzi¢ do zatrzymania sodu i (lub) przeciazenia ptynem.

Dzieci i mlodziez

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

Zagadnienia zwiazane z glikemia u dzieci 1 mlodziezy
Noworodki, szczegolnie urodzone przed terminem oraz z malg urodzeniowa masa ciata sa bardziej
narazone na wystapienie hipo- lub hiperglikemii. Nalezy zapewni¢ szczegdlne monitorowanie w
trakcie leczenia roztworami dozylnymi glukozy, celem odpowiedniej kontroli glikemii oraz uniknigcia
mozliwych dtugotrwatych dziatan niepozadanych.
e Hipoglikemia u noworodkéw moze powodowaé na przyktad:
o przedluzone napady padaczkowe,
o $pigczke i
o uszkodzenie mozgu.
e Hiperglikemia wiaze si¢:
z uszkodzeniem moézgu, w tym krwotokami dokomorowymi,
z opOznionym wystapieniem zakazenia bakteryjnego i grzybiczego,
z retinopatig wczesniacza,
z martwiczym zapaleniem jelit,
ze zwigkszonym zapotrzebowaniem na tlen,
z przedtuzonym pobytem w szpitalu oraz
ze $miercia.

O O O O O O O



Zagadnienia zwigzane z hiponatremia u dzieci i mtodziezy

e Dzieci (w tym noworodki i starsze dzieci) sa w grupie zwickszonego ryzyka rozwoju
hiponatremii, jak réwniez encefalopatii z hiponatremia.
Infuzja ptyndéw hipotonicznych, wraz z nieosmotyczng sekrecja ADH, moze prowadzi¢ do
hiponatremii.
Hiponatremia moze prowadzi¢ do wystapienia bolu glowy, nudnosci, drgawek, letargu,
$pigczki, obrzgku mozgu i zgonu, dlatego ostra objawowa encefalopatia z hiponatremig jest
uwazana za stan zagrozenia klinicznego.
U dzieci i mlodziezy nalezy dokladnie monitorowac stezenie elektrolitéw w osoczu.

e Szybka korekta hiponatremii jest potencjalnie niebezpieczna (ryzyko powaznych powiktan
neurologicznych). Dawkeg, szybko$¢ i czas podawania powinien okresli¢ lekarz doswiadczony
w leczeniu dzieci i mtodziezy ptynami dozylnymi.

Krew

Roztworu Injectio Glucosi 5% et Natrii Chlorati 0,9% 1:1 Baxter nie nalezy podawa¢ réwnocze$nie z
krwig, przy uzyciu tego samego zestawu do infuzji, ze wzglgdu na mozliwos$¢ wystgpienia
pseudoaglutynacji lub hemolizy.

Pacjenci w podesztym wieku

Przy dokonywaniu wyboru roztworu do infuzji i objetosci/ szybkosci infuzji u pacjentéw w podesztym
wieku, nalezy wzia¢ pod uwage, ze u pacjentdéw w podesztym wieku czesciej wystepuja choroby
serca, nerek, watroby oraz inne choroby, lub sa rownoczesnie stosowane inne leki.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Firma Baxter nie przeprowadzita badan interakcji.

Podczas stosowania roztworu Injectio Glucosi 5% et Natrii Chlorati 0,9% 1:1 Baxter u pacjentow
leczonych innymi substancjami, ktére moga wptywaé na kontrolg glikemii oraz rownowagg plynow i
(lub) elektrolitow, nalezy wzia¢ pod uwage zaréwno wplyw na glikemie, jak i na rownowage wodno-
elektrolitows.
Zaleca si¢ ostrozno$¢ u pacjentow leczonych:
o litem; klirens nerkowy sodu 1 litu moze wzrosngé¢ w trakcie podawania i moze prowadzi¢ do
spadku stezenia litu;
e kortykosteroidami, ktorych stosowanie wigze si¢ z zatrzymaniem sodu i wody (z obrzgkiem i
nadcisnieniem);
o diuretykami, agonistami -2 lub insuling, ktore powoduja wzrost ryzyka hipokaliemii;
niektorymi lekami przeciwpadaczkowymi i psychotropowymi, ktore powodujg wzrost ryzyka
hiponatremii.

4.6. Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

Dozylna infuzja glukozy pacjentce w trakcie porodu moze prowadzi¢ do wytwarzania insuliny przez
ptod oraz zwigzanego z tym wystapienia hiperglikemii i kwasicy metabolicznej u ptodu, a takze
wystgpienia hipoglikemii ,,z odbicia” u ptodu.

Plodnos¢
Brak odpowiednich danych dotyczacych wptywu roztworu Injectio Glucosi 5% et Natrii Chlorati
0,9% 1:1 Baxter na ptodnos¢.

Karmienie piersig
Roztwor Injectio Glucosi 5% et Natrii Chlorati 0,9% 1:1 Baxter moze by¢ stosowany w trakcie
karmienia piersia.



W kazdym indywidualnym przypadku, przed podaniem nalezy uwaznie rozwazy¢ potencjalne ryzyka i
korzysci.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Brak danych dotyczacych wpltywu produktu Injectio Glucosi et Natrii Chlorati 0,9% 1:1 Baxter na
zdolno$¢ prowadzenia pojazdow lub obstugiwania cigzkich maszyn.

4.8. Dzialania niepozadane

Ponizsze dzialania niepozadane zglaszane po wprowadzeniu do obrotu, wymieniono zgodnie z
klasyfikacja uktadow i narzadow MedDRA, nastepnie, gdy byto to mozliwe, zgodnie z zalecang
terminologig wedtug ciezkosci.

Czgstosci nie mozna byto okresli¢ na podstawie dostgpnych danych, gdyz wszystkie wymienione
dzialania niepozadane pochodza ze spontanicznych zgloszen.

Klasyfikacja ukladow Reakcje niepozadane .
. . . . Czestos¢
i narzadéw (zalecana terminologia)
Zaburzenia uktadu Reakcje anafilaktyczne* .
. . e Nieznana
immunologicznego Nadwrazliwos¢*
Zaburzenia metabolizmu i Hiponatremia .
o . . . Nieznana
odzywiania Hiperglikemia
Zaburzenia naczyniowe Zapalenie zyty
Zaburz’eme.l skory i tkanki Wysypkg Nieznana
podskorne;j Swedzenie
Reakcje w miejscu podania
obejmujace:
Zaburzenia ogdlne i stany w goraczke, .
. . dreszcze, Nieznana
miejscu podania , 2 .
b6l w miejscu podania,
wynaczynienie w
miejscu podania

*potencjalne objawy u pacjentow z alergia na kukurydzg, patrz punkt 4.4.

Dziatania niepozadane moga by¢ zwiazane z produktami leczniczymi dodanymi do roztworu;
wlasciwosci dodatkow beda okreslaly prawdopodobienstwo wystapienia innych dziatan
niepozadanych.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan 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 dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dzialan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

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 niepozgdane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.



mailto:ndl@urpl.gov.pl

4.9. Przedawkowanie

Podanie zbyt duzej ilosci roztworu Injectio Glucosi 5% et Natrii Chlorati 0,9% 1:1 Baxter moze
powodowac:

e hiperglikemie, niepozadany wptyw na réwnowage wodno-elektrolitowa oraz zwigzane z tym
powiktania. Na przyklad, cigzka hiperglikemia i cigzka hiponatremia wynikajaca z
rozcienczenia oraz ich powiktania mogg by¢ $miertelne;

e hiponatremi¢ (ktora moze prowadzi¢ do objawow ze strony OUN, obejmujacych drgawki,
$piaczke, obrzek moézgu i zgon);

e przeciazenie plynami (ktére moze prowadzi¢ do obrzeku uogoélnionego i (lub) miejscowego).
Patrz takze punkt 4.4 1 4.8

Przy ocenie przedawkowania, nalezy takze wzia¢ pod uwage wszelkie dodatki w roztworze.
Klinicznie istotne przedawkowanie produktu Injectio Glucosi 5% et Natrii Chlorati 0,9% 1:1 Baxter
moze by¢ zatem stanem zagrozenia klinicznego.

Postgpowanie obejmuje przerwanie podawania, zmniejszenie dawki, podanie insuliny lub inne §rodki
wskazane dla okreslonej grupy kliniczne;.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wladciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: ptyny infuzyjne wptywajace na rownowage elektrolitowa; elektrolity i
weglowodany. Kod ATC: BOSBB02

Roztwor Injectio Glucosi 5% et Natrii Chlorati 0,9% 1:1 Baxter jest izotoniczny w stosunku do krwi.
Oproécz glukozy - tatwo dostgpnego zrodta energii, dostarcza jonodw sodu i chloru. Glukoza podawana
pozajelitowo wzmacnia skurcze serca, zwlaszcza ostabionego, rozszerza naczynia wiencowe. Jony
sodowy i chlorkowy utrzymuja prawidlowe stgzenie osmolarne osocza i ptynu pozakomdrkowego.
Roztwor Injectio Glucosi 5% et Natrii Chlorati 0,9% 1:1 Baxter jest czgsto stosowany w pediatrii ze
wzgledu na izoosmolarno$¢ z osoczem (293 mOsm/1) i matg zawarto$¢ sodu.

5.2. Wilasciwos$ci farmakokinetyczne

Jon chlorkowy i sodowy sg jonami fizjologicznymi dla organizmu, dlatego tez sg rozprowadzane w
organizmie natychmiast po rozpoczeciu podawania. Ich eliminacja przebiega $ciezkami
metabolicznymi przez watrobe i nerki.

Glukoza jest metabolizowana w tkankach i cz¢$ciowo odktadana w postaci glikogenu w watrobie.
Organizm moze metabolizowac ok. 0,8 g glukozy na 1 kg mc. na godzing.

5% roztwor glukozy uzupehnia zapotrzebowanie na wodg. Pokrycie dobowego zapotrzebowania na
wode nie powoduje pokrycia dobowego zapotrzebowania energetycznego.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Literaturowe dane niekliniczne odnosnie sktadnikow produktu leczniczego nie ujawniajg szczegdlnego
ryzyka dla cztowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Woda do wstrzykiwan



6.2. Niezgodno$ci farmaceutyczne

Przed wprowadzeniem dodatkowych produktéw leczniczych nalezy zawsze sprawdzi¢ ich zgodnos¢ z
roztworem.

W przypadku braku badan dotyczacych zgodnosci, roztworu nie wolno miesza¢ z innymi produktami
leczniczymi.

Nalezy zapoznac si¢ z instrukcja dotyczaca uzycia dodawanego produktu leczniczego.

Przed dodaniem produktu leczniczego nalezy sprawdzié, czy jest on rozpuszczalny i stabilny w
wodzie o pH odpowiadajacym roztworowi Injectio Glucosi 5% et Natrii Chlorati 0,9% 1:1 Baxter
(patrz punkt 3).

Dla przyktadu, nastepujace produkty lecznicze sg niezgodne z roztworem Injectio Glucosi 5% et Natrii
Chlorati 0,9% 1:1 Baxter (lista nie jest petna):

- ampicylina sodowa

- mitomycyna

- erytromycyny laktobionian

- insulina ludzka

Nie nalezy stosowac produktéw leczniczych, o ktorych wiadomo, ze sa niezgodne.

Z powodu obecnosci glukozy, roztwor Injectio Glucosi 5% et Natrii Chlorati 0,9% 1:1 Baxter nie
powinien by¢ jednocze$nie podawany przez ten sam zestaw do infuzji co krew pelna, poniewaz moze
dojs¢ do pseudoaglutynacji lub hemolizy.

6.3. Okres waznoSci

3 lata.

6.4. Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.

6.5. Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Butelki polietylenowe 250 ml, 500 ml.

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

Wyrzuci¢ po jednorazowym uzyciu.

Wyrzuci¢ niewykorzystana pozostato$¢ roztworu.

Nie podtaczaé ponownie czg$ciowo zuzytych opakowan.

Opakowania raz otwartego nie nalezy przechowywac i stosowac powtdrnie.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

Sposob podawania oraz specjalne $rodki ostroznosci dotyczace przygotowania lub podawania
produktu leczniczego, patrz punkt 4.2.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Baxter Polska Sp. z o0.0.
ul. Kruczkowskiego 8
00-380 Warszawa



8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

R/1903

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 04.02.1993 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 23.12.2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

06.04.2016 1.
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