Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Roztwor glukozy 5% Baxter
Substancja czynna: glukoza

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub pielegniarki.

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

Spis tresci ulotki:
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1. Co to jest Roztwor glukozy 5% Baxter i w jakim celu si¢ go stosuje

Glukoza - podstawowy substrat energetyczny - jest zuzywana przez wszystkie tkanki organizmu. W
komorkach nerwowych utlenianie tego zwiazku pokrywa 30% zapotrzebowania energetycznego.
Zmnigjsza zapotrzebowanie na metabolizm thuszczow, zapobiega ketonemii i kwasicy przez
zwigkszenie ilo$ci glikogenu w watrobie. Jesli nie ma wystarczajacej ilosci glukozy, zwigksza si¢ ilos¢
utlenionego thuszczu i posrednie produkty (kwas hydroksymastowy i acetooctowy) kumulujg sie we
krwi, powodujac ketonemi¢. Glukoza jest odzywka energetyczng mig¢éni. Dziata rowniez
moczopgdnie. Podawana pozajelitowo wzmacnia skurcze serca, zwlaszcza ostabionego, rozszerza
naczynia wiencowe.
Jest metabolizowana w tkankach i czgsciowo odktadana w postaci glikogenu w watrobie.
Organizm moze metabolizowac ok. 0,8 g glukozy na 1 kg mc. na godzing.
5% roztwor glukozy uzupetnia zapotrzebowanie na wode. Pokrycie dobowego zapotrzebowania na
wodg nie powoduje pokrycia dobowego zapotrzebowania energetycznego. Uzupelnia niedobor
glukozy. 5% roztwor glukozy jest ptynem izoosmotycznym.
Roztwor glukozy 5% Baxter jest stosowany:
e w odwodnieniu hipertonicznym i izotonicznym,
w niedoborze weglowodanow,
w hipoglikemii (np. po przedawkowaniu insuliny),
w profilaktyce i leczeniu kwasicy ketonowej oraz kwasicy w przypadkach gtodzenia,
pomocniczo w uszkodzeniu migzszu watroby, zywieniu pozajelitowym, okresie
rekonwalescencji, porfirii,
w stanach hipowolemii, jako §rodek krotkotrwale zwigkszajacy objetos¢ krwi krazace;,
e jako rozpuszczalnik lub rozcienczalnik lekow, np. zwigzkow potasu, magnezu, jesli wystepuje
zgodnos¢ fizyczna i chemiczna.



2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Roztwér glukozy 5% Baxter

NIE stosowac¢ leku Roztwor glukozy 5% Baxter, jesli u pacjenta wystepuje ktorykolwiek z

nastepujacych stanow:

- nieodpowiednio leczona cukrzyca w przypadku, ktorej stgzenie cukru we krwi przewyzsza norme
(niewyrownana cukrzyca);

- nietolerancja glukozy, np.: kiedy metabolizm nie jest prawidlowy, np.: z powodu ci¢zkiej choroby
(stres metaboliczny);

- $pigczka hiperosmolarna (utrata przytomnosci). Ten rodzaj §piaczki moze wystapic¢ u pacjentéw z
cukrzyca, ktorzy nie otrzymujg wystarczajacych dawek lekow;

- wigksze niz prawidtowe stezenie cukru we krwi (hiperglikemia);

- wicksze niz prawidtowe stezenie mleczanéw we krwi (hiperlaktatemia);

- wrazliwos$¢ (nadwrazliwos¢) na glukoze. Mozliwos$¢ wystapienia u pacjentow z alergia na
kukurydze.

Jesli do roztworu do infuzji dodawany jest inny lek, zawsze nalezy zapoznac si¢ z trescia Ulotki
dotaczonej do opakowania tego leku. W ten sposob pacjent moze sprawdzi¢ czy moze bezpiecznie
stosowa¢ dany lek.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Pacjent powinien powiadomi¢ lekarza, jezeli wystepuje u niego lub kiedykolwiek wystepowat

ktérykolwiek z ponizej wymienionych stanow:

- nadmiar wody w organizmie (zatrucie wodne);

- cukrzyca lub wysokie stezenie cukru we krwi (hiperglikemia);

- nerki nie pracujg prawidlowo;

- sepsa, uraz lub wstrzas;

- niskie stezenie elektrolitow (sod, potas, fosfor, magnez) we krwi;

- niedawno przebyty udar (ostry udar niedokrwienny). Zwigkszone stezenie cukru we krwi moze
nasili¢ objawy udaru oraz mie¢ wptyw na odzyskanie zdrowia;

- zaburzenia metaboliczne z powodu wyglodzenia lub diety, ktore nie zapewniaja odpowiedniej
proporcji niezbgdnych sktadnikéw odzywczych (niedozywienie);

- jesli w organizmie pacjenta wystepuje niska zawartos¢ tiaminy (witamina B,). Moze to si¢ zdarzy¢
u pacjentow z przewlekla chorobg alkoholowa.

Podczas infuzji tego roztworu, lekarz pobierze probki krwi i moczu, aby zbadac:
- ilosci elektrolitow we krwi (stezenia elektrolitdw w osoczu, np. potasu);

- iloé¢ cukru (glukozy);

- ilo$¢ ptynow w organizmie (rdwnowage plynow);

kwasowos$¢ krwi i moczu (zmiany rownowagi kwasowo-zasadowe;j).

Poniewaz Roztwor glukozy 5% Baxter zawiera cukier (glukozg), moze powodowac zwickszenie
stezenia cukru we krwi (hiperglikemig). W takiej sytuacji, lekarz moze:

- dostosowac szybko$¢ infuzji;

- poda¢ insuling w celu zmniejszenia stgzenia cukru we krwi;

- jesli to konieczne, poda¢ dodatkowo potas.

Nie wolno podawac¢ leku Roztwor glukozy 5% Baxter przez t¢ samg igle, co przetoczenia krwi. Moze
to powodowac uszkodzenie czerwonych krwinek lub ich zlepianie.

Lekarz wezmie pod uwage czy u pacjenta stosowane jest zywienie pozajelitowe (odzywianie
podawane za pomocg infuzji do zyly).

Podczas dlugotrwatej terapii lekiem Roztwor glukozy 5% Baxter, moze by¢ konieczne zastosowanie
dodatkowego odzywiania.



Dzieci
Roztwor glukozy 5% Baxter nalezy podawac ze szczegolng ostroznoscig u dzieci.

Dzieciom Roztwor glukozy 5% Baxter musi podawac¢ lekarz lub pielggniarka. O podawane;j ilosci
musi decydowac lekarz do§wiadczony w leczeniu dzieci i bedzie ona zalezala od wieku, masy ciata,
stanu pacjenta. Jezeli Roztwor glukozy 5% Baxter jest stosowany w celu dostarczenia lub
rozcienczenia innego leku lub inne leki s podawane w tym samym czasie, moze to takze wplywac na
dawke.

W przypadku infuzji u dzieci, lekarz prowadzacy pobierze probki krwi i moczu w celu skontrolowania
ilosci elektrolitow we krwi, takich jak potas (elektrolity w osoczu).

Noworodki, szczegdlnie urodzone przed terminem oraz z niskg masa ciata — sg bardziej narazone na
wystapienie zbyt niskiego lub zbyt wysokiego stezenia cukru we krwi (hipo- lub hiperglikemia) i
dlatego nalezy je szczegdlnie monitorowac w trakcie leczenia roztworami dozylnymi glukozy celem
zapewnienia odpowiedniej kontroli stezenia cukru we krwi oraz unikniecia mozliwych dtugotrwatych
dziatan niepozadanych. Niskie stezenie cukru we krwi u noworodkéw moze powodowac przedtuzone
napady drgawkowe, §piaczke i uszkodzenie moézgu. Wysokie stezenie cukru we krwi wigze si¢ z
krwotokami dokomorowymi, wystapieniem zakazenia bakteryjnego i grzybiczego, uszkodzeniem
wzroku (retinopatia wezesniacza), zakazeniami przewodu pokarmowego (martwicze zapalenie jelit),
zaburzeniami ptuc (dysplazja oskrzelowo-ptucna), przedluzonym pobytem w szpitalu oraz $miercia.

U dzieci (w tym noworodkow i starszych dzieci) otrzymujacych Roztwor glukozy 5% Baxter
wystepuje wyzsze ryzyko wystgpienia niskiego stezenia sodu we krwi (hiponatremia hipoosmotyczna)
i zaburzen dotyczacych moézgu, ze wzgledu na niskie stezenie sodu w osoczu (encefalopatia
hiponatremiczna).

Lek Roztwor glukozy 5% Baxter a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub pielegniarce o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Roztwor glukozy 5% Baxter i inne leki przyjmowane w tym samym czasie moga na siebie wzajemnie
wpltywac.

Nie nalezy przyjmowac leku Roztwor glukozy 5% Baxter z pewnymi hormonami (katecholaminy), w
tym z adrenaling lub steroidami, poniewaz mogg one powodowac zwigkszenie stezenia cukru we krwi.

Roztwor glukozy 5% Baxter z jedzeniem i piciem
Nalezy zapytac¢ lekarza, co mozna jes¢ i pi¢ w trakcie leczenia.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodno$¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub pielggniarki przed zastosowaniem tego leku.

Ciaza
Roztwor glukozy 5% Baxter mozna stosowac podczas cigzy. Jednakze, nalezy zachowac ostroznosc¢
podczas stosowania roztworu glukozy w trakcie porodu.

Wplyw na plodno$é
Brak jest odpowiednich danych dotyczacych wptywu leku Roztwor glukozy 5% Baxter na plodnosé.
Jednakze, nie oczekuje si¢ wptywu na ptodnosc.

Karmienie piersia

Brak jest odpowiednich danych dotyczacych wptywu leku Roztwor glukozy 5% Baxter na pacjentki
karmigce piersig. Jednakze, nie oczekuje si¢ wplywu na pacjentki karmigce piersig. Lek Roztwor
glukozy 5% Baxter moze by¢ stosowany w trakcie karmienia piersia.




Przed dodaniem jakiegokolwiek leku do leku Roztwor glukozy 5% Baxter stosowanego
w czasie cigzy lub karmienia piersia, nalezy:

- skonsultowac¢ si¢ z lekarzem;

- przeczytac ulotke dotaczona do opakowania leku, ktéry ma by¢ dodany.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub pielegniarki przed prowadzeniem pojazdow lub obstugiwaniem
maszyn.

3. Jak stosowaé Roztwor glukozy 5% Baxter

Roztwor glukozy 5% Baxter jest lekiem podawanym dozylnie.

Roztwor glukozy 5% Baxter podawany jest przez lekarza lub pielegniarke. O dawce leku oraz czasie
jego podawania decyduje lekarz. Bedzie to zalezalo od wieku pacjenta, masy ciata, jego stanu,
powodu leczenia oraz od tego, czy infuzja jest stosowana w celu dostarczenia lub rozcienczenia
innego leku.

Na stosowang dawke moga rowniez wptywac inne rownocze$nie stosowane terapie.

NIE nalezy stosowa¢ leku Roztwor glukozy 5% Baxter, jesli zawiera on widoczne czastki lub
jesli opakowanie jest w jakikolwiek sposob uszkodzone.

Roztwor glukozy 5% Baxter jest zwykle podawany przez plastikowa rurke dotaczong do igly
umieszczonej w zyle. Zazwyczaj roztwor ten podaje si¢ poprzez zyte w ramieniu. Lekarz moze jednak
zastosowa¢ inng metode podania tego leku.

Roztwor glukozy 5% Baxter powinien by¢ podawany wolno, aby zapobiec wytwarzaniu zbyt duzych
ilosci moczu (diureza osmotyczna).

Zwykle podaje si¢ w dozylnym wlewie kroplowym z szybkoscia 150 kropli/minute — 500 ml/godzine -
2000 ml/dobe.

Pozostaty niewykorzystany roztwor nalezy wyrzucic¢. NIE wolno podawac leku Roztwor glukozy 5%
Baxter z cze¢$ciowo zuzytego pojemnika.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Roztwor glukozy 5% Baxter

Podanie zbyt duzej ilosci leku Roztwor glukozy 5% Baxter (przedawkowanie) lub podanie go za

szybko moze powodowac nastepujace objawy:

- gromadzenie si¢ plynu w tkankach powoduje opuchnigcie (obrzek) lub zatrucie wodne z
mniejszymi niz prawidtowe st¢zeniami potasu we krwi (hiponatremia);

- zwigkszenie ilosci wytwarzanego moczu (diureza osmotyczna);

- zbyt duza gestos¢ krwi (hiperosmolarnosc);

- utrata wody z organizmu (odwodnienie);

- duze stezenie cukru we krwi (hiperglikemia);

- cukier w moczu (hiperglikozuria).

Jesli nasili si¢ ktérykolwiek z wyzej wymienionych objawow, nalezy niezwlocznie powiadomic
lekarza. W takiej sytuacji lekarz przerwie lub zmniejszy infuzj¢. Nalezy podac insuling oraz
zastosowa¢ odpowiednie leczenie w zaleznosci od objawow.

Jezeli do roztworu do infuzji Roztwor glukozy 5% Baxter zostal dodany inny lek, moze on rowniez
powodowac wystgpienie objawdw zanim wystgpig objawy przedawkowania infuzji. Nalezy przeczytac
Ulotke dotaczong do opakowania dodawanego leku, w celu zapoznania si¢ z mozliwymi objawami.

Przerwanie stosowania leku Roztwér glukozy 5% Baxter
Decyzj¢ o przerwaniu stosowania leku Roztwor glukozy 5% Baxter podejmie lekarz.



W razie watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem leku, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub pielggniarki.

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

Dziatania niepozadane moga obejmowac:
- reakcje nadwrazliwo$ci, obejmujace cigzkie reakcje alergiczne zwane anafilaksja (mozliwo$¢
wystapienia u pacjentow z alergia na kukurydze);
- zmiany w ilosci elektrolitow we krwi (zaburzenia elektrolitowe);
- wieksze niz prawidtowe stezenie cukru we krwi (hiperglikemia);
- utrata wody z organizmu (odwodnienie);
- nadmiar plynu w naczyniach krwionosnych (hiperwolemia);
- nadmierne oddawanie moczu (poliuria);
- reakcje zwiazane z technika podawania:
- reakcje w miejscu podania:
- podraznienie zyty, do ktorej podawany jest roztwor. Moze to wywotaé zaczerwienienie,
bol lub pieczenie i obrzgk wzdtuz zyty, do ktorej podawany jest roztwor.
- goraczka, reakcje goraczkowe;
- zakazenie w miejscu podania;
- wyciek roztworu do infuzji do przestrzeni okotonaczyniowej (wynaczynienie). Moze to
uszkodzi¢ tkanki i prowadzi¢ do tworzenia si¢ blizn.
- tworzenie si¢ zakrzepow w zylach (zakrzepica zyt) w miejscu infuzji, powodujace bol,
obrzek lub zaczerwienienie w okolicy zakrzepu.

Jezeli do podawanego dozylnie roztworu zostanie dodany inny lek, moze on réwniez powodowac
dzialania niepozadane. Beda one zalezaly od rodzaju leku, ktéry zostal dodany. Nalezy przeczytaé
Ulotke dotgczong do opakowania dodawanego leku, w celu zapoznania si¢ z mozliwymi dzialaniami
niepozadanymi, jakie moze on powodowac.

U niektorych os6b w czasie stosowania leku Roztwor glukozy 5% Baxter mogg wystapi¢ inne
dziatania niepozadane. Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane niewymienione w ulotce,
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub pielegniarki.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielggniarce.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu 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.

Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Roztwor glukozy 5% Baxter

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
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Nie stosowac¢ leku Roztwor glukozy 5% Baxter po uptywie terminu waznoS$ci zamieszczonego na
opakowaniu.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.
Opakowania raz otwartego nie nalezy przechowywac i stosowac powtdrnie.

Nie stosowac leku Roztwér glukozy 5% Baxter, jesli roztwor nie jest przejrzysty lub pojemnik
uszkodzony.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Roztwor glukozy 5% Baxter

1000 ml roztworu zawiera:
Glukoza 50,0 g
Woda do wstrzykiwan do 1000,0 ml

Wartos¢ energetyczna 1g glukozy wynosi 4 kcal.
100 ml 5% roztworu glukozy dostarcza 20 kcal (83,6 kJ).
Osmolarno$¢ pltynu wynosi 278 mOsm/I.

Jak wyglada lek Roztwor glukozy 5% Baxter i co zawiera opakowanie
Butelki polietylenowe 100 ml, 250 ml, 500 ml.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca:

Podmiot odpowiedzialny:
Baxter Polska Sp. z 0.0.
ul. Kruczkowskiego 8
00-380 Warszawa

Wytworca:

Baxter Manufacturing Sp. z o0.0.
ul. Wojciechowska 42B

20-704 Lublin

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
Baxter jest nazwa zastrzezong dla Baxter International Inc.
((kod kreskowy ulotki))

Informacje przeznaczone wyltacznie dla fachowego personelu medycznego:

Sposdéb postepowania i przygotowania
Przed zastosowaniem roztwor do infuzji nalezy podda¢ ocenie wizualne;j.

Produkty do podawania pozajelitowego nalezy przed podaniem sprawdzi¢, czy nie zawieraja
widocznych czgstek lub nie zmienity barwy, jezeli roztwor i opakowanie na to pozwala.



Stosowac tylko wowczas, gdy roztwor jest przezroczysty, bez widocznych czastek i jesli opakowanie
jest nieuszkodzone. Podawa¢ natychmiast po podtaczeniu zestawu do infuzji.

Roztwoér nalezy podawaé za pomoca jatowego sprzgtu z zastosowaniem zasad aseptyki. Sprzet do
infuzji nalezy wstepnie wypehié¢ roztworem, aby zapobiec przedostaniu si¢ powietrza do uktadu.

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

Dodatkowy lek nalezy wprowadza¢ przez wktucie w tym samym miejscu butelki, w ktorym po6zniej
zostanie podlaczony przyrzad do przetaczania.

Gdy stosuje si¢ inny lek, nalezy potwierdzi¢ jego koficowa osmolarnos¢ przed podaniem
pozajelitowym. Konieczne jest dokladne i ostrozne wymieszanie w warunkach aseptycznych z
kazdym dodatkowym lekiem. Roztwory zawierajace dodatkowe leki powinny by¢ zuzyte natychmiast,
bez przechowywania.

Dodanie innych lekow lub nieprawidtowa technika podawania moze spowodowac wystapienie reakcji
goraczkowych wskutek mozliwosci wprowadzenia pirogenow. W razie wystgpienia dzialania
niepozadanego nalezy natychmiast przerwac infuzje.

Opakowania raz otwartego nie nalezy przechowywac i stosowac powtornie.

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) stabilnos¢ w wodzie w zakresie pH produktu leczniczego Roztwor glukozy 5% Baxter jest
odpowiednia.

Nalezy zapoznac si¢ z instrukcja uzycia produktu leczniczego, ktéry bedzie dodany lub odpowiednia
literatura

Wyrzuci¢ po jednorazowym uzyciu.

Wyrzuci¢ niewykorzystang pozostatos$¢ roztworu.

Nie podtaczaé ponownie czesciowo zuzytych opakowan.

Nie przechowywac roztworow, do ktorych wprowadzono dodatkowe produkty lecznicze.
Wprowadzajac dodatkowe produkty lecznicze postgpowac zgodnie z zasadami aseptyki.
Doktadnie wymiesza¢ z dodanym produktem leczniczym (przed dodaniem nalezy sprawdzi¢ czy
dodany produkt leczniczy wykazuje zgodnos¢ chemiczng i fizyczng z lekiem Roztwor glukozy 5%
Baxter).



