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Glukoza B. Braun 5% infuzni roztok

monohydrat glukozy

Pfectéte si pozorné celou pfibalovou informaci dfive, neZ Vam tento pFipravek bude podan, protoze obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalSi otazky, zeptejte se svého Iékare, Iékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej Zadné dalSi osob&. Mohl by ji ubliZit, a to i tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkl, sdélte to svému lékafi, Iékarnikovi nebo zdravotni sestre. Stejné postupujte v pfipadé
jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pfibalové informaci

1. Co je pfipravek Glukoéza B. Braun 5% a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam pfipravek
Glukoéza B.Braun 5% bude podan

. Jak se pripravek Glukéza B. Braun 5% pouziva

. MozZné nezadouci ucinky

. Jak pripravek Glukéza B. Braun 5% uchovavat

. Obsah baleni a dali informace
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1. Co je pripravek Glukoza B. Braun 5% a k ¢emu
se pouziva

Pripravek Glukdza B. Braun 5% je sterilni roztok glukézy ve vod€. Pouziva
se bud k podavani tekutin a glukézy nebo k rozpousténi nebo redéni
jinych Iécivych pripravki. Pripravek Glukéza B. Braun 5% Vam bude
podan formou nitroZilni (tj. intravenozni) infuze.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam pfipravek
Glukoza B. Braun 5% bude podan

Pripravek Glukéza B. Braun 5% Vam nebude podan, jestlize

mate:

e pfilis vysokou hladinu krevniho cukru (hyperglykemii), ktera se da
zvladnout, pouze pokud si aplikujete vice nez 6 jednotek inzulinu
za hodinu

o vysokeé hladiny kyseliny mlé¢né v krvi (laktatova acidoza)

Velké objemy tohoto roztoku by Vam nemély byt podany, jestlize mate:

e nadmérné mnozstvi vody v téle (hypotonicka hyperhydratace nebo
izotonicka hyperhydratace)

e akutni srde¢ni selhani (akutni kongestivni srde¢ni selhani)

 vodu na plicich (plicni edém)

Pripravek Glukdéza B. Braun 5% nesmi byt samostatné pouzit k 1é¢bé

nedostatku tekutin, protoze neobsahuje zadné soli (elektrolyty).

Upozornéni a opatfeni

P¥i podavani tohoto pfipravku pacientim s akutnim onemocnénim,
bolesti, pooperaénim stresem, infekcemi, popaleninami, onemocnénim
nervového systému, s onemocnénim srdce, jater nebo ledvin a pacientlim,
ktefi uzivaji 1éky, majici ucinek jako vazopresin (hormon, ktery reguluje
mnozstvi télnich tekutin), jsou tito pacienti obzvlasté ohrozeni rizikem
vzniku abnormalné nizké hladiny sodiku v krvi (akutni hyponatremie),
kterd mlze vést k Zivot ohrozujicimu otoku mozku (hyponatremické
encefalopatii, edému mozku).

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

Pfed pouzitim pfipravku Glukéza B. Braun 5% se poradte se svym
|ékafem, lékarnikem nebo zdravotni sestrou.

Pripravek Glukoza B. Braun 5% nepouzivejte k 1é¢bé nedostatku tekutin
bez adekvatniho p¥ivodu soli (viz rovnéz ,Pripravek Glukdza B. Braun 5%
Vam nebude podan” vyse), nebot to mize vyznamné snizit koncentraci
soli v krvi (obzvlasté drasliku a sodiku). Nedostatek soli mlize vést
k srde¢nim potizim a poskodit mozek. Zvy3ené riziko existuje obzvlasté
u déti, starsich pacientl a pacientl v celkoveé Spatném stavu.

Musi byt zajistén dostateény pfisun soli (obzvlasté drasliku a sodiku) a
vitaminG (pfedevsim vitaminu B1).

Béhem infuze je tfeba zajistit spravnou hladinu cukru v krvi, objem
tekutin, hladiny elektrolytil (obzvlasté sodiku a drasliku) a acidobazickou
rovnovahu. Proto budou tyto parametry v pribéhu infuze kontrolovany
a mohou Vam za timto ucelem byt odebrany vzorky krve.

Pokud to bude potfeba, bude Vam kvuli udrzeni spravnych hladin cukru

v krvi podan inzulin. LékaF vezme v takovém pfipadé na zfetel, ze Vam

mohou klesnout hladiny drasliku v krvi.

Lékar velmi peclivé zvazi, zda je pro Vas tento léCivy pfipravek vhodny,

jestlize mate:

e diabetes mellitus

e jakoukoli poruchu metabolismu glukozy (napf. po operacich nebo
Urazech)

® poruchu funkce ledvin

Tento léCivy pFipravek by Vam obvykle nemél byt podan, pokud prodélavate

nebo jste v nedavné dobé prodélal(a) mozkovou mrtvici s vyjimkou situaci,

kdy lékat povazuje podani tohoto pfipravku za nezbytné.

Jestlize jsou Vam soucasné€ podavany krevni transfuze, budou podany

jinou transfuzni sadou.

Lékaf vezme v udvahu bezpeénostni informace tykajici se Ié¢ivého
pripravku rozpusténého nebo roziedéného v pfipravku Glukéza B. Braun
59%.

V pribéhu nékterych stavi (bolest, tzkost, po operaci, nevolnost, zvraceni,
horecka, sepse, snizeny objem krve, poruchy dychani, infekce centralniho
nervového systému, poruchy metabolismu, hormonalni poruchy) mize
organismus vytvaret vétsi mnozstvi jistého hormonu (vazopresinu, ADH),
ktery podporuje zadrzovani vody v téle. Pokud je navic podavéan roztok
s nizkou koncentraci soli, jako je tento pfipravek, mize se koncentrace
sodiku v téle sniZit na velice nizkou Uroven (hyponatremie). To maZze vést
k bolesti hlavy, nevolnosti, zachvatim, letargii, komatu, otoku mozku
zplsobenému nadmérnym mnozstvim vody (cerebralni edém) a smrti.
Tento stav se povazuje za velmi naléhavou zdravotni pfihodu.

Déti

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

Déti mohou mit nizsi schopnost regulovat hladinu tekutin a elektrolyt,
proto jim bude pfi podavani tohoto pfipravku vénovana zvlastni péce.
Peclivé bude sledovana hladina tekutin v téle, tvorba moc¢i a koncentrace
elektrolytd v krvi a moci.

Dalsi Iécivé pFipravky a pFipravek Glukoza B. Braun 5%
Informujte svého Iékare o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné
dobé uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Lékaf vezme v Gvahu to, Ze nékteré lé¢ivé pfipravky mohou ovlivnit
metabolismus glukozy.

Vas |ékaf Vam poda tento roztok s opatrnosti, zejména pokud uZivate

nasledujici Iéky, které maji ucinek jako vazopresin nebo jeho Uéinek

zvysuji a tim riziko snizené hladiny sodiku (hyponatremie):

® karbamazepin a oxkarbazepin k Ié¢bé epilepsie

® klofibrat k [é¢b& vysokych hladin tuku v krvi

® vinkristin a ifosfamid k [é¢bé& rakoviny

® cyklofosfamid k [é¢bé rakoviny a autoimunnich onemocnéni

e selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu (SSRIs) k lé¢bé
deprese

® antipsychotika k 1é¢b€ mentalnich chorob

e opioidni analgetika ke zmirnéni silné bolesti

e nesteroidni protiznanétlivé léky (NSAIDs) ke zmirnéni mirné az stfedni
bolesti a k 16¢bé zanétu v téle

e desmopresin k Iécbé diabetu insipidu (extrémni Zizen a neustala
produkce velkych objem0 zfedéné mog¢i)

® oxytocin pouZivany b&hem porodu
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e vazopresin a terlipresin k 1é¢bé ,krvaceni z jicnovych varixa” (zvétsené
Zily ve Vasem jicnu zplisobené problémy s jatry)

e methyltenamfetamin (MDMA, ,extaze"), nelegaini droga

e diuretika nebo tablety na odvodnéni (Iéky, které zvySuji mnoZstvi
vylu¢ované moci)

Jetfebavzitvuvahu bezpe€nostniinformace tykajici se Ié¢ivého pfipravku

rozpusténého nebo rozfedéného v pripravku Glukdza B. Braun 5%.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mdzete byt téhotna
nebo planujete otéhotnét, poradte se se svym lékafem dfive, nez zacnete
tento IéCivy pfipravek uZivat.

Téhotenstvi:

Jestlize jste téhotna, |ékar peclivé zvazi, zda Vam tento roztok mize byt
podan ¢i nikoli.

Kojeni:

Jestlize kojite, Iékar peclivé zvazi, zda Vam tento roztok mize byt podan
¢i nikoli.

Rizeni dopravnich prost¥edki a obsluha stroji

Tento pfipravek nema zadny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.
Je tfeba vzit v uvahu bezpecnostni informace tykajici se jakéhokoli [é¢iva
rozpusténého nebo rozfedéného v pripravku Glukdza B. Braun 5%.

3. Jak se pripravek Glukdza B. Braun 5% pouziva

Vzhledem k riziku vzniku abnormalné nizké hladiny sodiku v krvi
(hyponatremie) bude Va3 Iékaf pfed podanim pfipravku a béhem néj
sledovat rovnovahu tekutin, hladiny glukozy a elektrolytl (véetné
sodiku) v krvi, a to zejména u pacientl se zvysenou produkei vazopresinu
(hormon, ktery reguluje mnozstvi téInich tekutin) a u pacientt Ié¢enych
pripravky, které maji ucinek jako vazopresin agonisty vazopresinu. Viz téz
body ,Upozornéni a opatreni”, ,DalSi [éCivé pFipravky a pfipravek Glukdza
B. Braun 5%" a ,Mozné nezadouci ucinky".

Davkovani

Mnozstvi pripravku Glukéza B. Braun 5%, které Vam bude podano,
stanovi lékaf.

Pokud je Vam tento pfipravek podavan pro doplnéni tekutin, mnozstvi
podaného roztoku bude zaviset na Vasem véku, té€lesné hmotnosti
a Vasem zdravotnim a télesném stavu. Zfetel bude pfitom bran
na maximalni davky uvedené nize.

Pokud se tento pFipravek pouziva k rozpusténi nebo rozfedéni jiného Vam
podavaného lé¢ivého pfipravku, bude mnoZstvi roztoku, ktery je Vam
podan, zaviset na koncentraci [€¢ivého pfipravku, ktery ma byt rozpustén
nebo rozfedén. Zfetel bude bran na maximalni davky uvedené nize.
Dospéli

Maximalni denni davka

Maximalné 40 ml na kg télesné hmotnosti a den, coz odpovida 2 g glukozy
na kg télesné hmotnosti a den.

Maximalni rychlost infuze
Maximalni rychlost infuze je 5 ml na kg télesné hmotnosti za hodinu,
coz odpovida 250 mg glukézy na kg télesné hmotnosti za hodinu.

V uvahu bude vzata celkova denni potreba tekutin a glukozy.
Pouziti u déti
Je-li pfipravek Glukdéza B. Braun 5% podavan détem, davka by méla byt

Tento pripravek je urfen k intravendznimu podani (tzn., Ze je podan
kanylou zavedenou do Zily). Je mozné jej aplikovat do perifernich zil.
Tato moznost je vSak omezena povahou léciva, které je rozpusténo nebo
rozifedéno v pfipravku Glukéza B. Braun 5%.

Jestlize je Vam podano vice ptFipravku Glukoza B. Braun 5%

nez by mélo

Vzhledem k tomu, Ze denni davku urci lékaf, je nepravdépodobné,

ze by k tomuto doslo. Predavkovani glukézou mize zpisobit:

e piilis vysoké hladiny cukru v krvi (hyperglykemie),

e ztraty glukozy modi (glykosurie),

® nedostatek tekutin s abnormalné& vysokou koncentraci télnich tekutin
(hyperosmolarni dehydratace),

® poruchu nebo ztratu védomi z divodu extrémné vysokych hladin
cukru v krvi nebo pfilis koncentrovanych télesnych tekutin
(hyperglykemické-hyperosmolarni koma).

Predavkovani tekutinami mlze vést k nadbytku tekutin v téle spojenym

se:

® zvySenym napétim kize,

e tézkymi a oteklymi nohami (Zilni kongesce),

e otoky tkani (edém), pfipadné s vodou na plicich (plicni edém) nebo
otokem mozku (mozkovy edém),

® abnormalné vysokymi nebo nizkymi hladinami elektrolytd v krvi,
napfiklad nizkou hladinou sodiku (hyponatremie) nebo nizkou hladinou
drasliku (hypokalemie),

® poruchami acidobazické rovnovahy.

V pfipadé predavkovani mlzete citit Zaludecni nevolnost nebo zvracet

¢i mit krece.

V zavislosti na |éCivém pfipravku rozpusténém nebo rozfedéném

v pfipravku Glukéza B. Braun 5% se mohou objevit dalSi pfiznaky

predavkovani.

Pokud k tomu dojde, bude infuze zpomalena nebo zastavena.

Lékar rozhodne o pfipadné dalsi [€¢bé&, kterou moZzna budete potfebovat,
napf. podani inzulinu, Iéki podporujicich moceni (diuretika) nebo soli.
Mate-li jakékoli dalSi otazky, tykajici se pouzivani tohoto pfipravku,
zeptejte se svého Iékafe nebo Iékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako viechny Iéky, miZze mit i tento pfipravek nezadouci ucinky,

které se ale nemusi vyskytnout u kazdého.

Neni znamo (frekvenci nelze z dostupnych udaji uréit)

e abnormalné vysokd nebo nizka hladina elektrolytd v krvi (soli
a mineraly), napfiklad nedostatek sodiku (hyponatremie) nebo
nedostatek drasliku (hypokalemie)

e Otok mozku (edém mozku) z divodu abnormalné nizké hladiny
sodiku (hyponatremicka encefalopatie). Toto mize zplsobit nevratné
poskozeni mozku a smrt. Pfiznaky zahrnuji: bolest hlavy, pocit
na zvraceni (nauseu), zvraceni, zachvaty, Unavu a nedostatek energie.

Hlaseni nezadoucich uéinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z neZzadoucich ucink(, sdélte

to svému lékafi nebo Iékarnikovi. Stejné postupujte v pfipadé jakychkoli

nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci.

Nezadouci ucinky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
Nahlasenim nezadoucich ucinkd mazete pfispét k ziskani vice informaci
0 bezpeclnosti tohoto pFipravku.
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5. Jak pripravek Glukoéza B. Braun 5% uchovavat

Uchovavejte tento pfipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pfipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené
na lahvi a etiketé krabicky. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu
dni uvedeného mésice.

Tento léCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Pripravek pouzijte pouze tehdy, pokud je roztok &iry a bezbarvy nebo
témér bezbarvy a pokud neni obal nebo jeho uzavér poskozeny.

Obal je uréen pouze k jednorazovému pouziti. Obal a veskery zbyly obsah
po pouziti zlikvidujte.

Nevyhazujte zadné |é¢ivé pfipravky do odpadnich vod nebo domaciho

odpadu. Zeptejte se svého lékarnika, jak naloZit s pfipravky, které jiz
nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co ptipravek Glukoza B. Braun 5% obsahuje

e | écCivou latkou je monohydrat glukézy.

e Jeden litr tohoto pfipravku obsahuje 50,0 g glukdézy, coz odpovida
55,0 g monohydratu glukozy.

e Dalsi slozkou je voda pro injekci.

Energie: 837 kJ/I 2 200 kealll

Teoreticka osmolarita: 278 mosm/I

pH: 35-55

Jak pripravek Glukdza B. Braun 5% vypada a co obsahuje
toto baleni.

Glukoza B. Braun 5% je infuzni roztok (pro podani nitrozilni infuzi).
Jedna se o Ciry, bezbarvy nebo témér bezbarvy roztok glukozy ve vodg.

0004/12630898/0325

Je dodavan jako:
Sklenéné lahve:

1 x 100 ml, 20 x 100 ml
1 x 250 ml, 10 x 250 ml
1 x 500 ml, 10 x 500 ml

Polyethylenové lahve:

1 x 100 ml, 20 x 100 ml

1 x 250 ml, 10 x 250 ml

1 x 500 ml, 10 x 500 ml

1 x 1000 ml, 10 x 1000 ml
ampule Mini-Plasco:

1x 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-StraB3e 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

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana:
12.3.2024

Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky:
Pfed podanim a béhem podavani pfipravku je nutné sledovat rovnovahu
tekutin, glukézu v séru a ostatni elektrolyty, zejména u pacientl
se zvysenym neosmotickym uvolfiovanim vazopresinu (syndrom
nepfiméfené sekrece antidiuretického hormonu, SIADH) a u pacientd
soubézné lécenych agonisty vazopresinu, a to z divodu rizika vzniku
hyponatremie.

Sledovani sérovych hladin sodiku je obzvlasté dllezité u fyziologicky
hypotonickych tekutin. Infuzni roztok glukozy 50 mg/ml se v dusledku
metabolizace glukozy v téle (viz body 4.4, 4.5 a 4.8 Souhrnu udaji o
pfipravku) miize po podani zménit na extrémné hypotonicky.

Inkompatibility

Vzhledem k tomu, Ze ma pfipravek Glukdza B. Braun 5% kyselé pH, mohou
se pfi miseni s jinymi lé¢ivymi pfipravky a krvi objevit inkompatibility.
Vzhledem k riziku pseudoaglutinace nesmi byt do pfipravku Glukdza
B. Braun 5% pfimiseny erytrocytarni koncentraty.
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Zvlastni opatteni pro likvidaci p¥ipravku a pro zachazeni s nim
Podavani ma byt zahajeno okamzZité po napojeni obalu k aplikacni
sadé nebo infuznimu zafizeni. Pfed pfimisenim aditiva nebo pfipravou
vyzivové smési je nutné ovéfit fyzikalni a chemickou kompatibilitu.
Jelikoz pripravek Glukéza B. Braun 5% ma kyselé pH, mize se pfi
pfimiseni jinych Ié¢ivych pFipravki objevit inkompatibilita.

Pri pfidavani aditiv striktné dodrZujte obvykla asepticka opatreni.

Doba poutzitelnosti po prvnim otevieni obalu
Jakmile je obal jednou otevren, je nutné jeho obsah okamZité pouZit.

Doba pouzitelnosti po pfimichani aditiv

Z mikrobiologického hlediska ma byt pripravek pouzit okamzité.
Neni-li pouzit okamzité, doba a podminky uchovavani pfipravku po
otevreni pfed pouzitim jsou v odpovédnosti uZivatele a normalné nemaji
presahovat 24 hodin pfi 2 az 8 °C, pokud rozpusténi/fedéni neprobéhlo
za kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek.

Kompletni udaje o tomto Ié¢ivém pfipravku naleznete v souhrnu udaji
o pfipravku.
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B. Braun Melsungen AG
34209 Melsungen
Némecko
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