Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Roztwor glukozy 20% 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:

1. Co to jest Roztwor glukozy 20% Baxter i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Roztwor glukozy 20% Baxter
Jak stosowaé Roztwor glukozy 20% Baxter
Mozliwe dziatania niepozadane
Jak przechowywac lek Roztwor glukozy 20% Baxter
Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SARNANE ol el

1. Co to jest Roztwoér glukozy 20% Baxter i w jakim celu si¢ go stosuje

Glukoza - podstawowy substrat energetyczny - jest zuzywana przez wszystkie tkanki organizmu. W
komérkach nerwowych utlenianie tego zwigzku pokrywa 30% zapotrzebowania energetycznego.
Zmniejsza 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 si¢ we
krwi, powodujac ketonemig. Glukoza jest odzywka energetyczng migéni. Dziata rowniez
moczopednie. 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.

Uzupehia niedobor glukozy. 10%-40% roztwory glukozy sa ptynami hipertonicznymi w stosunku do
krwi.

Roztwor glukozy 20% Baxter jest stosowany:
e w niedoborze weglowodanow,
e wniedoborach energetycznych,
e w hipoglikemii (np. po przedawkowaniu insuliny),
e w zywieniu pozajelitowym.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Roztwér glukozy 20% Baxter

NIE stosowacé leku Roztwoér glukozy 20% Baxter, jesli u pacjenta wystepuje ktorykolwiek z
nastepujacych stanéw:
- nieodpowiednio leczona cukrzyca w przypadku, ktorej stezenie cukru we krwi przewyzsza
norm¢ (niewyrownana cukrzyca);
- $pigczka hiperosmolarna (utrata przytomnosci). Ten rodzaj $pigczki moze wystapi¢ u
pacjentoéw z cukrzyca, ktdrzy nie otrzymujg wystarczajacych dawek lekow;
- rozrzedzenie krwi spowodowane podaniem zbyt duzej ilosci ptyndéw (hemodylucja);



- gdy jest zbyt duzo ptynu w przestrzeniach woko6t komorek organizmu (przewodnienie
zewnatrzkomorkowe);

- gdy w naczyniach krwionos$nych jest wigksza ilo$¢ krwi niz powinna (hiperwolemia);

- wicksze niz prawidlowe stgzenie cukru we krwi (hiperglikemia);

- wieksze niz prawidlowe stezenie mleczanu, zwiazku chemicznego we krwi (hiperlaktatemia);

- ciezka niewydolno$¢ nerek (stan, kiedy nerki nie pracuja dobrze i pacjent wymaga dializy);

- niewyrownana niewydolnos$¢ serca. Jest to niewydolno$¢ serca, ktora nie jest odpowiednio
leczona i objawy takie jak:
- ptytki oddech;
- obrzek okolicy kostek;

- nagromadzenie ptynu pod skora, we wszystkich czgéciach ciata, obejmujace mozg i pluca
(obrzek uogdlniony);

- choroba watroby powodujaca nagromadzenie ptynu w brzuchu (marsko$¢ watroby);

- jakikolwiek stan, ktory wptywa na regulacje stezenia cukru w organizmie;

- szczegolna wrazliwo$¢ (nadwrazliwos$ci) na glukozg. Potencjalnie wystepujaca u pacjentow z
alergia na kukurydze.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Nalezy poinformowac¢ lekarza, jezeli u pacjenta wystepuje lub wystepowat ktorykolwiek z ponizszych
stanow medycznych:

- choroba nerek;

- cukrzyca;

- ostra, cigzka choroba (choroba, ktora rozpoczeta si¢ niedawno i moze zagrazaé zyciu);

- zwigkszone ci$nienie wewnatrzczaszkowe (nadcis$nienie wewnatrzczaszkowe);

- udar spowodowany zakrzepem w naczyniu krwiono$nym w moézgu (udar niedokrwienny);

- choroba serca (niewydolno$¢ serca);

- choroba ptuc (niewydolno$¢ oddechowa).

W przypadku watpliwosci czy wymienione powyzej stany medyczne dotycza danego pacjenta nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem lub pielegniarka przed podaniem Roztworu glukozy 20% Baxter.

Podczas podawania tego roztworu pacjentowi, lekarz sprawdzi:

- iloé¢ elektrolitow, takich jak sod i potas we krwi (elektrolity w osoczu);
ilo§¢ cukru (glukozy);

ilo$¢ ptynéw w organizmie (rownowaga ptynow);

- kwasowos¢ krwi i moczu (zmiany rownowagi kwasowo-zasadowej).

Lekarz zadecyduje, ile roztworu do infuzji poda¢ pacjentowi, zgodnie z wynikami tych badan.
Badania dostarcza takze lekarzowi informacji, co do potrzeby podania pacjentowi potasu, sktadnika
chemicznego obecnego we krwi. W razie potrzeby, mozna go poda¢ dozylnie.

Pacjent moze wymagac¢ szczegdlnego monitorowania w trakcie podawania leku Roztwor glukozy 20%
Baxter, jesli wystgpuje u niego:

- niewydolno$¢ serca;

- choroba phuc (niewydolnos¢ oddechowa);

- niewydolnos¢ nerek.

Poniewaz Roztwor glukozy 20% Baxter zawiera cukier (glukozg), moze to powodowaé zwigkszenie
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.

Jest to szczegblnie wazne:
- jesli u pacjenta wystepuje cukrzyca;

- jesliu pacjenta czynno$¢ nerek jest nieprawidlowa;
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- jesli u pacjenta w ostatnim czasie wystapit udar (ostry udar niedokrwienny). Zwigkszone stezenie
cukru we krwi moze nasili¢ objawy udaru oraz mie¢ wpltyw na odzyskanie zdrowia.

- jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia metaboliczne z powodu wyglodzenia lub diety, ktére nie
zapewniajg odpowiedniej proporcji niezbednych sktadnikow odzywczych (niedozywienie).

- jesli u pacjenta wystepuje niski poziom tiaminy (witamina B1) w organizmie. Moze to si¢ zdarzy¢
u pacjentow z przewlekla chorobg alkoholowa.

W celu zmniejszenia ryzyka spadku stgzenia cukru we krwi, lekarz moze zmieni¢ szybko$¢ podawania
pacjentowi worka zywieniowego.

Aby zapobiec wystgpieniu probleméw oraz zapewni¢ pomoc w realizacji dziennego zapotrzebowania,
w zaleznos$ci od indywidualnej sytuacji pacjenta, do preparatu zywieniowego moga by¢ dodane rdzne
substancje odzywcze takie jak witaminy, mineraty, biatka i thuszcze.

Aby zmniejszy¢ ryzyko wzrostu stezenia cukru we krwi, lekarz moze dostosowa¢ sktadniki preparatu
zywieniowego zgodnie z potrzebami.

Podczas przyjmowania preparatow zywieniowych, u niektdorych pacjentow moze wystapic
przecigzenie watroby. Lekarz moze zleci¢ badania laboratoryjne w celu sprawdzenia jak reaguje
watroba i (lub) moze zmieni¢ sktad preparatu zywieniowego pacjenta w zalezno$ci od tych wynikow.

W trakcie przyjmowania preparatow zywieniowych moze wystapi¢ zakazenie. Utrzymywanie worka
zywieniowego oraz linii doprowadzajacych do ciala pacjenta w czysto$ci moze pomoc zmniejszy¢
ryzyko infekc;ji.

W preparacie zywieniowym moga wytraci¢ si¢ krysztaly wygladajace jak krysztaty cukru. Nalezy
kontrolowaé¢ pltyn w worku oraz linie doprowadzajace na obecnos$¢ krysztalow wygladajacych jak
krysztalty cukru. Nie stosowaé preparatow zywieniowych, w ktorych widoczne sg krysztaly
wygladajace jak krysztaty cukru.

W przypadku jakichkolwiek trudno$ci z oddychaniem, nalezy natychmiast wezwaé pomoc.

Dzieci
Roztwor glukozy 20% Baxter nalezy podawac ze szczegblng ostroznoscia u dzieci.

Dzieciom Roztwor glukozy 20% Baxter musi by¢ podawany przez lekarza lub pielegniarke. O
podawanej ilosci musi decydowac lekarz do§wiadczony w leczeniu dzieci i bedzie ona zalezata od
wieku, masy ciala, stanu pacjenta. Jezeli Roztwor glukozy 20% Baxter jest stosowany w celu
dostarczenia lub rozcienczenia innego leku lub podaje si¢ inne leki w tym samym czasie, moze to
takze wptywac 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, szczegolnie urodzone przed terminem oraz z mala urodzeniowa masg ciata — sg bardziej
narazone na wystapienie zbyt matego lub zbyt duzego 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 oraz unikni¢cia mozliwych
dlugotrwatych dziatan niepozadanych. Mate stezenie cukru u noworodkéw moze powodowac
przedtuzone napady padaczkowe, $piaczke i uszkodzenie mozgu. Duze stezenie cukru we krwi wigze
si¢ z krwawieniami do mozgu, wystgpieniem zakazenia bakteryjnego i grzybiczego, uszkodzeniem
wzroku (retinopatia wczesniacza), zakazeniami przewodu pokarmowego (martwicze zapalenie jelit),
zaburzeniami pluc (dysplazja oskrzelowo-ptucna), przedtuzonym pobytem w szpitalu oraz §miercig.



U dzieci (w tym noworodkow 1 starszych dzieci) otrzymujacych Roztwor glukozy 20% Baxter
wystepuje wyzsze ryzyko wystapienia niskiego stg¢zenia sodu we krwi i zaburzen dotyczacych mézgu
ze wzgledu na niskie stezenie sodu w osoczu.

Lek Roztwor glukozy 20% 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 20% Baxter i inne leki przyjmowane w tym samym czasie moga na siebie
wzajemnie wplywac.

Transfuzja krwi w trakcie podawania Roztwdér glukozy 20% Baxter

W trakcie podawania Roztworu glukozy 20% Baxter pacjent nie bedzie miat przetaczanej krwi. Ze
wzgledu na mozliwos¢ wytracania skrzepow krwi, nie nalezy podawac roztworu glukozy, za pomoca
tego samego zestawu do wlewow, przed przetaczaniem krwi i po zakonczeniu przetaczania.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na pltodnos$¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub pielegniarki przed zastosowaniem tego leku.

Ocenig oni czy to leczenie jest odpowiednie dla danej pacjentki.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Roztwor glukozy 20% Baxter nie ma wptywu lub ma niewielki wptyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdéw i obstugiwanie maszyn.

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

3. Jak stosowaé Roztwor glukozy 20% Baxter
Roztwor glukozy 20% Baxter bedzie podawany przez lekarza lub pielggniarke.

O dawce leku oraz czasie jego podawania decyduje lekarz. Bedzie to zalezato od wieku pacjenta, masy
ciata, stanu zdrowia i powodu leczenia.

Jak Roztwor glukozy 20% Baxter jest przygotowywany i podawany

e Roztwor glukozy 20% Baxter moze by¢ podawany jako pojedynczy roztwor lub jako
rozcienczony przed podaniem z innymi roztworami Zywieniowymi
Rozcienczenie bedzie wykonane w warunkach sterylnych przez wykwalifikowana osobg

e Rozcienczony roztwoér bedzie przechowywany w temperaturze od 2 do 8°C i zostanie uzyty po
zmieszaniu w ciggu 24 godzin

e Roztwor bedzie podawany pacjentowi przez plastikowa rurke umieszczong ostroznie w zyle,
zwykle w klatce piersiowej pacjenta.

Lekarz sprawdzi czy produkty lecznicze dodane do infuzji sa zgodne z produktem leczniczym
Roztwor glukozy 20% Baxter.

NIE wolno podawa¢é leku Roztwér glukozy 20% Baxter, jesli zawiera on widoczne czastki lub
jesli opakowanie jest w jakikolwiek sposob uszkodzone.

Pozostaty niewykorzystany roztwor nalezy wyrzuci¢. NIE wolno podawac¢ leku Roztwor glukozy 10%
Baxter z czesciowo zuzytego worka.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Roztwor glukozy 20% Baxter
Jest mato prawdopodobne, Ze pacjent otrzyma wigcej Roztworu glukozy 20% Baxter niz powinien,
poniewaz bedzie on podawany przez przeszkolong i wykwalifikowang osobg.



Lekarz lub pielggniarka beda kontrolowac¢ stan pacjenta i zmniejszg lub przerwa natychmiast infuzje,
jezeli podane jej zbyt duzo.
W celu zmniejszenia stgzenia cukru we krwi, pacjentowi moze zosta¢ podana insulina.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.

Dziatania niepozadane moga obejmowac:

- trudnosci w oddychaniu;

- obrzek skory twarzy, warg lub obrzek gardta;

- pokrzywka;

- reakcje nadwrazliwos$ci, obejmujace cigzka reakcje alergiczng zwane anafilaksja;

- wysypka skorna;

- zaczerwienienie skory (rumien);

- zmiany stezenia elektrolitow we krwi (zaburzenia elektrolitowe);

- zwigkszone stezenie cukru we krwi (hiperglikemia);

- nadmiar plynu w naczyniach krwiono$nych (hemodylucja i hiperwolemia);

- cukier w moczu (glikozuria);

- goraczka;

- zakazenie w miejscu podania infuzji;

- wyciek roztworu glukozy do tkanki otaczajacej zyte, do ktorej byta podawana infuzja
(wynaczynienie);

- tworzenie si¢ zakrzepow w zylach (zakrzepica zyt) w miejscu infuzji, powodujace bol, obrzek lub
zaczerwienienie w okolicy zakrzepu;

- podraznienie lub zapalenie zyty, do ktorej podawany byt roztwor (zapalenie zyty). Moze to
wywotaé zaczerwienienie, bol lub pieczenie i obrzek wzdtuz zyly, do ktérej podawany byt
roztwor;

- dreszcze;

- pocenie sig;

- tworzenie malych czasteczek blokujacych naczynia krwionosne w ptucach;

- niebieskie lub purpurowe zabarwienie skory (sinica);

- odwodnienie;

- wtorna hipoglikemia po przerwaniu wlewu.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan 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 niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zglaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

5. Jak przechowywa¢ lek Roztwor glukozy 20% Baxter

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie stosowa¢ leku Roztwor glukozy 20% Baxter po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na
opakowaniu.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.

Opakowania raz otwartego nie nalezy przechowywac i stosowa¢ powtdrnie.
Nie stosowac leku Roztwdér glukozy 20% Baxter, jesli roztwor nie jest przejrzysty lub pojemnik
uszkodzony.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Roztwor glukozy 20% Baxter

1000 ml roztworu zawiera:

Glukoza 200,0 g

Woda do wstrzykiwan do 1000,0 ml

Wartos¢ energetyczna 1g glukozy wynosi 4 kcal.

100 ml 20% roztworu glukozy dostarcza 40 kcal (334,5 klJ).

Osmolarno$¢ ptynu wynosi 1110 mOsmy/1.

Jak wyglada lek Roztwor glukozy 20% Baxter i co zawiera opakowanie
Butelki polietylenowe 250 ml, 500 ml.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza 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 nazwg zastrzezong dla Baxter International Inc.
((kod kreskowy ulotki))

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Sposéb postepowania i przygotowania
Przed zastosowaniem roztwor do infuzji nalezy podda¢ ocenie wizualne;j.
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Produkty do podawania pozajelitowego nalezy przed podaniem sprawdzi¢ czy nie zawieraja
widocznych czastek 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. Podawac¢ natychmiast po podtaczeniu zestawu do infuz;ji.

Roztwor nalezy podawac przy uzyciu jalowego sprzetu, z zastosowaniem zasad aseptyki. Sprzet do
infuzji nalezy wstepnie wypelnic¢ roztworem, aby zapobiec przedostaniu si¢ powietrza do uktadu.

Moze by¢ wskazana suplementacja elektrolitdéw, 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
spetnienia potrzeb zywieniowych pacjenta i zapobiegnieciu niedoborom oraz rozwijajacym si¢
powiktaniom.

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

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 koncowa osmolarnos¢ przed podaniem
pozajelitowym. Konieczne jest doktadne i ostrozne wymieszanie w warunkach aseptycznych z
kazdym dodatkowym lekiem. Roztwory zawierajace dodatkowe leki powinny by¢ zuzyte natychmiast,
bez przechowywania.

Dodanie innych lekoéw lub nieprawidlowa technika podawania moze spowodowa¢ wystapienie reakcji
goraczkowych wskutek mozliwosci wprowadzenia pirogenow. W razie wystgpienia dziatania
niepozadanego nalezy natychmiast przerwac infuzje.

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 rozpuszczalno$¢ i
(lub) stabilno$¢ w wodzie w zakresie pH produktu leczniczego Roztwor glukozy 20% Baxter jest
odpowiednia.

Nalezy zapozna¢ si¢ z instrukcjg uzycia produktu leczniczego, ktory bedzie dodany lub odpowiednig
literatura.

Wyrzuci¢ po jednorazowym uzyciu.

Wyrzuci¢ niewykorzystang pozostato$¢ roztworu.

Nie podtaczaé ponownie czgsciowo zuzytych opakowan.

Nie przechowywac¢ roztwordw, 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 20%
Baxter).



