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Glukoza B. Braun 40% koncentrat

pro infuzni roztok

glukosa (glucosum)

Pfectéte si pozorné celou pFibalovou informaci dfive, nez Vam tento pfipravek bude podan, protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

® Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat preéist znovu.

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

® Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich U¢inkd, sdélte to svému Iékafi, 1ékarnikovi nebo zdravotni sestfe. Stejné postupujte v pfipadé
jakychkoli nezadoucich GcinkU, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této p¥ibalové informaci

1. Co je Glukoza B. Braun 40% koncentrat pro infuzni roztok a k ¢emu se
pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude pfipravek Glukéza
B. Braun 40% koncentrat pro infuzni roztok podan

3. Jak se Glukoza B. Braun 40% koncentrat pro infuzni roztok pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak Glukézu B. Braun 40% koncentrat pro infuzni roztok uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je Glukoza B. Braun 40% koncentrat pro infuzni roztok
a k éemu se pouziva

Glukoza B. Braun 40% je koncentrat glukozy (cukru) ve vodé, ktery se
pfed podanim musi fedit. Lékaf pro Vas pfipravi roztok, ktery obsahuje
glukdzu, a tento roztok Vam poda do zily (nitrozilni neboli intravendzni
infuzi). Pokud je nutna Iécba v naléhavé situaci, Iékaif Vam muze roztok
podat pomalou injekci do jedné z velkych centralnich Zil (nitrozilni injekce
do centralni zily).

Tento pfipravek Vam je podavan ke zvyseni neobvykle nizké hladiny cukru
v krvi (Ié¢ba hypoglykémie).

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude Glukéza
B. Braun 40% koncentrat pro infuzni roztok podana

Glukoza B. Braun 40% Vam nebude podana pokud:

® mate alergii na glukdzu;

mate vysoké hladiny kyseliny mlécné v krvi (laktatova acidoza);
mate neobvykle vysokou hladinu cukru v krvi (hyperglykemie);
mate pfili$ nizkou hladinu drasliku v krvi (hypokalémie).

Upozornéni a opatreni
Predtim nez Vam bude Glukdza B. Braun 40% podana, poradte se se svym
|ékarem, [ékarnikem nebo zdravotni sestru.

Pacientis akutnim onemocnénim, bolesti, pooperacnim stresem, infekcemi,
popaleninami, onemocnénimi nervového systému, srdce, jater nebo ledvin
a pacienti uzivajici Iéky, které maji stejny u¢inek jako vazopresin (hormon,
ktery reguluje mnozstvi télnich tekutin), jsou podavanim infuze tohoto
roztoku, obzvlasté ohrozeni rizikem vzniku neobvykle nizké hladiny sodiku
v krvi (akutni hyponatremie), ktera maze vést k zivot ohrozujicimu otoku
mozku (hyponatremické encefalopatii, edému mozku).

Obzvlastni riziko vzniku zavazného a Zivot ohrozujiciho otoku mozku
vyvolaného neobvykle nizkou hladinou sodiku v krvi hrozi détem,
zenam v plodném véku a pacientlim se zavaznym onemocnénim mozku,
jako je zanét mozkovych blan (meningitida), nebo s poranénim mozku
(nitrolebeénim krvacenim, zhmozdénim mozku).

Pfed podanim a béhem né&j bude sledovana hladina cukru v krvi,
elektrolytd (pfedevsim drasliku) a rovnovahu kyselych a zasaditych latek
(acidobazickou rovnovahu). Z tohoto divodu Vam mohou byt odebirany
vzorky krve. Bude-li to nutné, rovnovaha tekutin a elektrolytd Vam bude
upravovana pred podanim pfipravku i v jeho pribéhu. V pfipadé potreby
bude hladina cukru v krvi kontrolovana podavanim inzulinu. Lékaf bude
brat v potaz, ze muiize dojit ke snizeni hladiny drasliku v krvi.

Bude Vam zajistén dostatecny pfisun vitamini (zejména vitaminu B.).
Lékar Vam tento roztok nepredepise prvnich 24 az 48 hodin poté, kdy jste
utrpél(a) poranéni hlavy (krvaceni do lebky nebo do patefe). K jeho podani
se mize rozhodnout pouze tehdy, budete-li mit velice nizkou hladinu
glukozy v krvi (hypoglykemii) a nebudou Vam podavany dalsi ziviny.
Pokud jste nedavno prodélali nahlou cévni mozkovou pfihodu, bude tento
pfipravek pouzivan s opatrnosti, protoze mize byt obtizné snizit vysokou
hladinu glukézy v krvi (hyperglykémii) na normalni hodnotu.

Lékaf Vam bude vénovat zvySenou péci, pokud Vam dobfe nefunguji
ledviny nebo pokud podstupujete dialyzu.

Déti

Novorozenci, zejména pred€asné narozeni novorozenci s nizkou porodni
hmotnosti jsou vystaveni mimoradnému riziku vysoké hladiny glukézy v
krvi. Hladina glukozy v krvi bude u téchto déti peclivé sledovana lékarem.
Dalsi Iécivé pfipravky a Glukoza B. Braun 40%

Informujte svého Iékafe o v3ech lécich, které uzivate, které jste v nedavné
dobé uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Vas lékar bude dbat na to, aby do roztoku pridal pouze léky nebo pfisady,

které se s nim dobre misi.

Vas |ékaf Vam bude tento roztok podavat pouze velmi opatrné, pokud
uzivate jeden z nasledujicich I€kd, které maji stejny ucinek jako vazopresin
nebo jeho ucinek zvysuji a tim zvétsuji riziko snizené hladiny sodiku v krvi
(hyponatremie):

® karbamazepin a oxkarbazepin pouzivané k 1é¢bé epilepsie,

® chlorpropamid, pouZivany k [é¢bé€ diabetu mellitu

® klofibrat pouzivany k 1€¢bé vysokych hladin tuku v krvi,

® vinkristin a ifosfamid pouZivané k Ié¢bé rakoviny,

[

cyklofosfamid pouzivany k |€€bé rakoviny a autoimunitnich onemocnéni

(stav, kdy imunitni systém vytvafi protilatky proti télu vlastnim burfkam

a poskozuje tkang),

e selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu (SSRI) pouzivané
k 1é¢bé deprese,

® antipsychotika pouzivana k 1€¢bé€ dusevnich chorob,

® opioidni analgetika pouzivana ke zmirnéni silné bolesti,

e nesteroidni protizanétlivé léky (NSAID) pouzivané ke zmirnéni mirné az
stfedné silné bolesti a k 16¢bé zanétu v téle,

e desmopresin pouzivany k |é¢bé diabetes insipidus (extrémni Zizef a
neustala tvorba velkého objemu zfedéné modi),

® oxytocin, hormon pouzivany béhem porodu,

® vazopresin a terlipresin pouzivané k 1€¢b€ krvaceni v travicim traktu, v
mocové nebo pohlavni soustave,

e 3,4-methylendioxymetamfetamin (MDMA, ,extaze"), nelegalni droga,

e diuretika (Iéky, které zvySuji mnoZzstvi vylutované modi).

Musi se rovnéz zohlednit bezpecnostni informace o lécich rozpusténych

nebo fedénych v roztoku Glukézy B. Braun 40%.

Do tohoto roztoku nebude pfidana erytrocytova masa (koncentrat
¢ervenych krvinek) a nebude ani infuzné podavana stejnou infuzni
soupravou spolu s krvi ¢i bezprostfedné pred jejim podanim nebo po ném.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

T€hotenstvi

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Zze miizete byt téhotna,
nebo planujete otéhotnét, poradte se se svym |ékafem dfive, nez Vam
tento IéCivy pfipravek bude podan. Lékar peclivé zvazi, zda byste méla
tento roztok dostat ¢i nikoli.

Kojeni

Glukdza a jeji metabolity se vylucuji do lidského matefského miéka,
neocekavaji se vSak zadné ucinky. Glukozu B. Braun 40% Ize béhem kojeni
podavat podle indikace.

Plodnost
Glukdza nema zadny vliv na plodnost.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Tento |éCivy pfipravek nema zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat
stroje.

3. Jak se Glukoza B. Braun 40% koncentrat pro infuzni
roztok pouziva

Vzhledem k riziku vzniku neobvykle nizké hladiny sodiku v krvi
(hyponatremie) miize Vas Iékaf pfed podanim pfipravku a béhem néj
sledovat rovnovahu tekutin, hladiny glukdzy a elektrolyti (véetné sodiku)
v krvi, a to zejména u pacienti se zvySenou tvorbou vazopresinu (hormon,
ktery reguluje mnozstvi télnich tekutin) a u pacientd léCenych pfipravky,
které maji stejny ucinek jako vazopresin. Viz také body ,Upozornéni a
opatfeni”, ,DalSi IéCivé pripravky a Glukoza B. Braun 40%" a ,Mozné
nezadouci U¢inky".

Dospéli

K 1é¢bé hypoglykemie u dospélych je nutné davku upravit na zakladé
stavajici hodnoty koncentrace glukozy v krvi a Vaseho celkového stavu.
Pouziti u déti a dospivajicich

Pro korekci hypoglykémie u déti se doporucuje fedit koncentraty glukozy
na silu nejvyse 100 mg/ml.

Jestlize jste dostala vice Glukozy B. Braun 40% koncentratu pro
infuzni roztok, nez jste mél(a)

Je nepravdépodobné, Ze by k tomu doslo, protoze Iék Vam bude podan
Iékafem nebo jinym zdravotnickym pracovnikem a Vas lékaf uréi vase
denni davky.

Nasledkem predavkovani mize dojit k:

e pfilis vysoké hladiné cukru v krvi (hyperglykemie),

e vyluéovani glukdzy modi (glykosurie),
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® nadmérné ztraté vody z organismu (hypertonicka dehydratace),

e poruse védomi nebo bezvédomi kvili nadmérné vysoké hladiné glukozy
v krvi nebo pfilis koncentrovanym télesnym tekutinam (hyperglykemické
hyperosmolarni koma),

e nerovnovaze soli v téle (elektrolytové poruchy).

Pokud by k tomu doSlo, bude infuze glukézy zpomalena nebo zastavena.

Lékar pak rozhodne o dalSim potfebném postupu Iécby, napf. podani

inzulinu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto pfipravku,

zeptejte se svého lékare.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mize mit i tento pripravek nezadouci Ucinky,

které se ale nemusi vyskytnout u kazdého.

Neni znamo (frekvenci nelze z dostupnych Gdaja urcit):

e Neobvykle nizka hladina sodiku v krvi (hyponatremie),

e Otok mozku z dlvodu neobvykle nizké hladiny sodiku v krvi
(hyponatremicka encefalopatie). To mize zpUsobit nevratné poskozeni
hlavy, pocit na zvraceni (nauzeu), zvraceni, zachvaty, unavu a
nedostatek energie.

® Lokalni reakce v misté podani, véetné lokalni bolesti, podrazdéni Zil
a zanétu zil (tromboflebitida) nebo poskozeni tkané v pfipadé uniku
pfipravku mimo cévu (nekréza (odumreni)).

Hlaseni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink(, sdélte to svému

Iékafi nebo Iékarnikovi. Stejné€ postupujte v pfipadé jakychkoli nezadoucich

ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Nezadouci ucinky

muZete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

NahlaSenim nezadoucich ucinki mizete pfispét k ziskani vice informaci o
bezpeénosti tohoto pfipravku.

5. Jak Glukozu B. Braun 40% koncentrat pro infuzni roztok
uchovavat

Uchovavejte tento pfipravek mimo dohled a dosah déti.

NepouZivejte tento pfipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na
Stitku plastové ampule a krabici za ozna¢enim EXP. Doba pouZitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento léCivy pfipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Tento léCivy pfipravek pouzivejte jen tehdy, pokud je roztok Ciry, bezbarvy
nebo mirné nazloutly a pokud neni poskozeno baleni ani jeho uzavér.

Baleni jsou pouze k jednorazovému pouziti. Nespotfebovany obsah
zlikvidujte.

Nevyhazujte Zadné lécivé pfipravky do odpadnich vod. Zeptejte se
Iékarnika, jak naloZit s prFipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni
pomahaji chranit zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Glukoza B. Braun 40% obsahuje

e Lécivou latkou je glukosa (ve formé monohydratu glukosy).
Jeden ml koncentratu pro infuzni roztok obsahuje 400,0 mg glukosy
(ve formé 440,0 mg monohydratu glukosy).
100 ml koncentratu pro infuzni roztok obsahuje 40,0 g glukosy
(ve formé 44,0 g monohydratu glukosy).

® Dalsi slozkou je voda pro injekci.

Energeticka hodnota 6 700 kJ/1 & 1 600 kcal/l

Teoreticka osmolarita 2 220 mosmol/l

Acidita (titrace na pH 7,4) < 1,0 mmol/l

pH 3,5-5,5

Jak Glukoza B. Braun 40% vypada a co obsahuje toto baleni
Pripravek Glukoéza B. Braun koncentrat pro infuzni roztok je Ciry, bezbarvy
nebo lehce naZloutly roztok glukdzy ve vodé.

Dodava se v bezbarvych (polyethylenovych) plastovych ampulich o objemu
10 ml.

Velikosti baleni: 20 x 10 ml.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strasse 1

34212 Melsungen

Némecko

Postovni adresa

34209 Melsungen

Némecko

Tel: +49-5661-71-0

Fax: +49-5661-71-4567

Vyrobce

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strasse 1
34212 Melsungen
Némecko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 27. 2. 2024

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické
pracovniky:

Vzhledem k riziku vzniku hyponatremie mize byt pred podanim pfipravku
a béhem né&j nutné monitorovat rovnovahu tekutin, glukézu v séru,
sérovy sodik a daldi elektrolyty, a to zejména u pacientl se zvySenym
neosmotickym uvolfovanim vazopresinu (syndrom nepfiméfené sekrece
antidiuretického hormonu - SIADH) a u pacienti soucasné léc¢enych
agonisty vazopresinu.

Sledovani sérovych hladin sodiku je obzvlasté dulezité u fyziologicky
hypotonickych tekutin. Glukdza B. Braun 40% se v disledku metabolizace
glukozy v téle (viz body 4.4, 4.5 a 4.8 Souhrnu udajli o pfipravku) maze po
podani zménit na hypotonicky.

Hyperglykemické stavy je treba Ié¢it inzulinem. Podani inzulinu zplsobuje
dalsi pfesuny drasliku do bunék a miize tudiZ vyvolat nebo prohloubit
hypokalemii.

Glukoza B. Braun 40% musi byt podavana opatrné pacientdm s akutni
mozkovou pfihodou, protoze hyperglykemie je u téchto pacientl
spojovana se Spatnymi funkénimi vysledky.

Injekce pripravku Glukoéza B. Braun 40% muze zhorsit dehydrataci.

Inkompatibility

Vzhledem ke kyselému pH se mohou u pfipravku Glukdéza B. Braun 40 %
po smiseni s jinymi IéCivymi pfipravky vyskytnout inkompatibility.
Erytrocytové koncentraty nesméji byt suspendovany v roztoku Glukoézy
B. Braun 40% vzhledem k riziku pseudoaglutinace.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni
Po otevreni baleni musi byt obsah pouzit okamzité.

Doba pouzitelnosti po nafedéni

Z mikrobiologického hlediska ma byt pfipravek pouzit okamzité po pfidani
aditiv. Neni-li pouZit okamzit€, doba a podminky uchovavani pfipravku po
otevreni a pfed pouZitim jsou odpovédnosti uzivatele a normalné nemaji
presahovat 24 hodin pfi teploté 2 az 8 °C, pokud fedéni neprobéhlo za
kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek.

Zpusob podani

Intravendzni infuze nebo pomala intravendzni injekce.

Koncentrat glukozy se musi podavat nafedény ve formé aditiva k
infuznimu roztoku.

Hypertonické roztoky glukdzy se maji podavat vyhradné centralnim zilnim
katétrem.
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Pisomna informacia pre pouzivatela

0557/12632744/0424

Glukoza B. Braun 40 9% koncentrat

na infuzny roztok

glukoza (glucosum)

ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri ¢ast 4.

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako zacnete pouzivat tento liek, pretoZe obsahuje pre vas déleZité informacie.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. MoZno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékolvek dalSie otazky, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

- Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkolvek vedlajsich

V tejto pisomnej informacii sa dozviete

1. Co je koncentrat na infuzny roztok Glukéza B. Braun 40 % a na ¢o sa
pouZziva

2. Co potrebujete vediet predtym, ako vdm podaju koncentrat na infuzny
roztok Glukoza B. Braun 40 %

3. Ako pouzivat koncentrat na infuzny roztok Glukéza B. Braun 40 %

4. Mozné vedlajsie ucinky

5. Ako uchovavat koncentrat na infuzny roztok Glukdza B. Braun 40 %

6. Obsah balenia a dalSie informacie

1. Co je koncentrat na infazny roztok Glukéza B. Braun 40 %
a na ¢o sa pouziva

Koncentrat na infuzny roztok Glukéza B. Braun 40 % je koncentrat
glukdzy (cukor) vo vode, ktory sa musi pred podanim zriedit.

Lekar pripravi roztok obsahujuci glukézu a poda vam ho do Zily
(intravenozna infuzia). Ak je lie¢ba potrebna v naliehavom pripade, lekar
vam moze podat roztok pomalou injekciou do jednej z velkych centralnych
Zil (intravendzna injekcia do centralnej Zily).

Tento liek sa pouziva na zvySenie mimoriadne nizkej hladiny glukdzy v krvi
(liecba hypoglykémie).

2. Co potrebujete vediet predtym, ako vam podajii koncentrat
na infuzny roztok Glukéza B. Braun 40 %

Koncentrat na infuzny roztok Glukoza B. Braun 40 % vam nepodaju:
® ak ste alergicky na glukozu,

ak mate vysoku hladinu kyseliny mlie¢nej v krvi (laktatova acidoza),
ak mate vysoku hladinu glukdzy v krvi (hyperglykémia),

ak mate prili$ nizku hladinu draslika v krvi (hypokaliémia).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako vam podaju koncentrat na infuzny roztok Glukéza B. Braun
40 %, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

Pacienti s nahlym ochorenim, bolestou, pooperaénym stresom, infekciami,
popaleninami, ochoreniami centralneho nervového systému, srdca, peene
alebo oblic¢iek a pacienti, ktori uzivaju lieky posobiace ako vazopresin
(hormdn, ktory reguluje mnoZstvo telesnej tekutiny), maju pri podavani
tohto lieku osobitné riziko vzniku vyrazne nizkej hladiny sodika v krvi
(akutna hyponatriémia), ktora mdze viest k Zivot ohrozujucemu opuchu
mozgu (hyponatriémova encefalopatia, edém mozgu).

Osobitné riziko vzniku zavazného a Zivot ohrozujliceho opuchu mozgu
sposobeného vyrazne nizkou hladinou sodika v krvi hrozi detom, zenam
v plodnom veku a pacientom s vaznymi ochoreniami mozgu, ako je zapal
mozgovych blan (meningitida) alebo zranenia mozgu (vnitrolebecné
krvacanie, kontuzia - pomliazdenie mozgu).

Bude Vam zabezpeceny dostatocny prisun vitaminov (najma vitaminu B.).

Pred podavanim lieku a po¢as neho budu kontrolované vase hladiny cukru v
krvi, elektrolytov (najma draslika) a rovnovaha medzi kyslymi a zasaditymi
latkami v organizme (acidobazicka rovnovaha). Na tento ucel vam mozu
byt odobraté vzorky krvi. Pred podanim tohto lieku a pocas neho bude
upravovana akakolvek existujica nerovnovaha telesnych tekutin a soli.
Ak to bude potrebné, hladina cukru v krvi bude kontrolovana podavanim
inzulinu. Lekar v tomto pripade vezme do tvahy, Ze hladina draslika v krvi
moze klesnut.

Ak ste utrpeli uraz hlavy (krvacanie do mozgu alebo miechy), lekar
vam tento liek nepoda pocas prvych 24 az 48 hodin. O jeho podani sa
moze rozhodnut len vtedy, ak mate velmi nizku hladinu glukézy v krvi
(hypoglykémiu) a nie si vam podavané iné Ziviny.

Pokial ste v poslednej dobe prekonali nahlu mozgovu cievnu prihodu, bude
vam tento liek podavany opatrne, pretoZze méze byt problematické znizit
vysoku hladinu glukdzy v krvi (hyperglykémia) na normaine hodnoty.

Ak mate poruchu funkcie obli¢iek alebo podstupujete dialyzu (riadené
Cistenie krvi), lekar vam bude venovat osobitnu pozornost.

Deti

Novorodenci, najmad predéasne narodeni novorodenci s nizkou poérodnou
hmotnostou, su vystaveni mimoriadnemu riziku vysokej hladiny glukozy
v krvi. Hladina glukézy v krvi bude u tychto deti starostlivo sledovana
lekarom.

Iné lieky a koncentrat na infuzny roztok Glukoza B. Braun 40 %
Ak teraz uZivate alebo ste v poslednom ¢ase uZivali, ¢i prave budete uZivat
dalsie lieky, povedzte to svojmu lekarovi.

Vas lekar zabezpedi, aby boli do roztoku glukézy pridané iba také lieky,
ktoré sa s roztokom navzajom dobre zmieSavaju (su vzajomne zluéitelné).

Vas lekar vam bude podavat tento liek s opatrnostou, ak uzivate niektory
z nasledovnych liekov, ktoré ucinkuju podobne ako vazopresin, alebo
zvysuju ucinok alebo vylu€ovanie vazopresinu a tym zvySuju riziko nizkej
hladiny sodika v krvi (hyponatriémia):

® karbamazepin, oxkarbazepin, pouzivané na lie¢bu epilepsie,

® chlérpropamid, pouzivany na lie¢bu cukrovky,

e klofibrat, pouzivany na lie¢bu vysokych hladin tukov v krvi,

® vinkristin a ifosfamid, pouZivané na lie¢bu rakoviny,

e cyklofosfamid, pouZivany na liecbu rakoviny a autoimunitnych ochoreni
(stav, ked imunitny systém vytvara protilatky proti telu vlastnym
bunkam a poskodzuje tkaniva),

® selektivne inhibitory spdtného vychytavania
pouzivané na liecbu depresie,

® antipsychotika, pouzivané na lie€bu mentalnych poruch,

® opioidné analgetika, pouZivané na zmiernenie silnej bolesti,

e nesteroidné protizapalové lieky (NSAID), pouzivané na zmiernenie
miernej a stredne silnej bolesti a na lieCbu zapaloy,

e dezmopresin, pouzivany na lie¢bu diabetes insipidus (extrémny sméd a
nadmerna tvorba mocu),

® oxytocin, hormdn pouzivany pocas porodu,

® vazopresin a terlipresin, pouzivané na lieCbu krvacania v traviacom
trakte, mocovej alebo pohlavnej sustave,

e 3,4-metyléndioxy-N-metamfetamin (MDMA, tzv. ,extaza"), ilegalna
droga,

e diuretika (lieky zvySujuce tvorbu a vylu¢ovanie mocu).

Musia sa tiez zohladnit bezpe¢nostné informacie o liekoch rozpustanych

alebo riedenych v koncentrate na infuzny roztok Glukéza B. Braun 40 %.

Do tohto roztoku sa nebude pridavat erytrocytova hmota (koncentrat

¢ervenych krviniek), ani sa nebude podavat prostrednictvom toho istého

infuzneho setu s krvou alebo bezprostredne pred alebo po podani krvi.

sérotoninu  (SSRI),

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost

Tehotenstvo

Ak ste tehotna alebo dojéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak
planujete otehotniet, poradte sa so svojim lekdrom predtym, ako zaénete
pouzivat tento liek. Lekar starostlivo posudi, ¢i tento roztok mate alebo
nemate dostat.

Dojcenie

Glukéza a jej metabolity sa vyluCuju do materského mlieka, no nie su
oCakavané Ziadne ucinky. Ak je to indikované, koncentrat na infuzny
roztok Glukdza B. Braun 40 % sa mo6ze podavat pocas dojenia.

Plodnost

Glukéza nema Ziadny vplyv na plodnost.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Tento liek nema Ziadny vplyv na schopnost viest vozidla a obsluhovat
stroje.

3. Ako pouzivat koncentrat na inflizny roztok Glukodza
B. Braun 40 %

Vas lekar moze u vas sledovat rovnovahu tekutin, hladinu glukézy a soli v
krvi (vratane sodika) pred lieCbou a pocas lietby tymto liekom, najmé ak ste
pacient so zvySenou tvorbou vazopresinu alebo uzivate lieky s podobnym
ucinkom ako vazopresin, pretoze u vas existuje riziko mimoriadne nizkej
hladiny sodika v krvi (hyponatriémia). Pozri tiez ¢asti ,Upozornenia a
opatrenia”, ,Iné lieky a koncentrat na influzny roztok Glukéza B. Braun
40 %" a ,Mozné vedlajsie ucinky".

Dospeli

U liecby hypoglykémie u dospelych, je nutné davku upravit podla aktualnej
koncentracie glukdzy v krvi a vasho celkového zdravotného stavu.
Pouzitie u deti a dospievajucich

Pri Uprave hypoglykémie u deti sa odporuca zriedit koncentrat glukdzy na
roztok so silou maximalne 100 mg/ml.

Ak vam podaju viac koncentratu na infizny roztok Glukdza

B. Braun 40 %, ako sa ma

Je nepravdepodobné, Ze vam bude podaného viac lieku, ako sa ma, pretoZe

liek vdm bude podavat lekar alebo zdravotnicky pracovnik a denné davky
urci vas lekar.
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Ak vSak ddjde k predavkovaniu glukézou, moze to mat za nasledok:

o prilis vysoké hladiny glukdzy v krvi (hyperglykémia),

pritomnost glukozy v moéi (glykozuria),

nadmernu stratu tekutin z tela (hypertonicka dehydratacia),

poruchu vedomia alebo bezvedomie kvoli nadmerne vysokej hladine
glukézy v krvi alebo prilis koncentrovanym telesnym tekutinam
(hyperglykemicko-hyperosmolarna koma),

e nerovnovahu soli v tele (poruchy elektrolytov).

Ak by k tomu doslo, podavanie glukézy sa spomali alebo zastavi. V pripade

Ak mate akékolvek dalSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte
sa svojho lekara.

4. Mozné vedlajsie ucinky

Tak ako v3etky lieky, aj tento liek méZe spdsobovat vedlajsie ucinky, hoci

sa neprejavia u kazdého.

Neznér)ne vedlajsie ucinky (Castost vyskytu sa neda odhadnut z dostupnych

udajov):

e Abnormalne nizka hladina sodika v krvi (hyponatriémia).

® Opuch mozgu z doévodu abnormalne nizkej hladiny sodika v krvi
(hyponatriémicka encefalopatia). To moze spdsobit nezvratné
poskodenie mozgu a smrt. Priznaky zahfiaju: bolest hlavy, nevolnost,
vracanie, zachvaty, Unavu a nedostatok energie.

® Reakcie v mieste podania vratane bolesti, podrazdenia a povrchového
zapalu Zily (tromboflebitida), a v pripade preniknutia lieku mimo Zilu aj
poskodenie tkaniv (nekroza).

Hlasenie vedlajsich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara,

lekarnika alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkolvek vedlajSich

ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie ucinky

mozete hlasit aj priamo na Statny ustav pre kontrolu lie¢iv, Sekcia klinického

skusania liekov a farmakovigilancie, Kvetna ul. 11, SK-825 08 Bratislava 26,

Tel: + 421 2 507 01 206, e-mail: neziaduce.ucinky @sukl.sk.

Tla¢ivo na hlasenie neZiaduceho Uucinku je na webovej stranke

www.sukl.sk v ¢asti Bezpecnost liekov/Hlasenie o neziaducich aéinkoch.

Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/.

Hlasenim vedlajsich u¢inkov moZete prispiet k ziskaniu dalSich informacii

0 bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat koncentrat na infuzny roztok Glukdza
B. Braun 40 %

Tento liek uchovavajte mimo dohladu a dosahu deti.

NepouZivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku
flase a Skatuli po EXP. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny def v
danom mesiaci.

Tento liek nevyZaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Liek sa moze pouzit iba vtedy, ak je koncentrat &iry, bezfarebny alebo
jemne Zltkasty a ak obal a jeho uzaver su neposkodené.

Obaly su ur€ené len na jednorazové pouzitie. Obal a nepouZity obsah po
pouziti zlikvidujte.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. NepouZity
liek vratte do lekarne. Tieto opatrenia poméZzu chranit Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d'alSie informacie

Co koncentrat na infuzny roztok Glukdza B. Braun 40 % obsahuje

- Liecivo je glukoza (vo forme monohydratu glukozy).
Jeden ml koncentratu na inflzny roztok obsahuje 400,0 mg glukozy (vo
forme 440,0 mg monohydratu glukdzy).
100 ml koncentratu na inflzny roztok obsahuje 40,0 g glukozy (vo forme
44,0 g monohydratu glukozy).

- Dal3ia zloZka je voda na injekcie.

Energeticka hodnota 6 700 kJ/I 2 1 600 kcal/l

Teoreticka osmolarita 2 220 mosmol/l
Acidita (titracia na pH 7,4) < 1,0 mmol/I
pH 35-55

Ako vyzera koncentrat na infuzny roztok Glukdza B. Braun 40 % a
obsah balenia

Koncentrat na infuzny roztok Glukéza B. Braun 40 % je Ciry, bezfarebny
alebo jemne Zltkasty koncentrat glukézy vo vode.

Dodava sa v bezfarebnych plastovych (polyetylénovych) ampulkach s
objemom 10 ml.
Velkosti balenia: 1 x 10 ml (nema vonkajsi obal - Skatulu)
20 x 10 ml (ma vonkajsi obal - skatulu)

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel rozhodnutia o registracii
B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strasse 1
34212 Melsungen
Nemecko

Postovd adresa:

B. Braun Melsungen AG
34209 Melsungen
Nemecko

Tel.: +49 5661 71-0
Fax: +49 5661 71-4567

Vyrobca

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strasse 1
34212 Melsungen
Nemecko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v aprili 2024.

Nasledujuca informacia je urcena len pre zdravotnickych
pracovnikov:

Kvdli riziku hyponatriémie, pred podavanim lieku a pocas neho, moze byt
potrebné sledovat rovnovahu tekutin, glukozu v sére, sérovy sodik a iné
elektrolyty, najma u pacientov so zvy3enym neosmotickym uvolfiovanim
vazopresinu (syndrom neprimeranej sekrécie antidiuretického horménu,
SIADH - syndrome of inappropriate antidiuretic hormone secretion) a u
pacientov subezne lie¢enych agonistami vazopresinu.

Monitorovanie sérového sodika je zvlast délezité pri fyziologicky
hypotonickych roztokoch. Koncentrat na infuzny roztok Glukdza B. Braun
40 % sa méze po podani stat hypotonicky kvdli metabolizacii glukézy v
tele (pozri Casti 4.4, 4.5 a 4.8 v suhrne charakteristickych vlastnosti lieku).
Stavy hyperglykémie sa musia lie¢it inzulinom. Podanie inzulinu
sposobuje dalsi prisun draslika do buniek a moze tym vyvolat alebo zvysit
hypokaliémiu.

U pacientov po akutnej mozgovej prihode sa musi tento liek podavat s
opatrnostou, pretoZe hyperglykémia je u tychto pacientov spajana s
nespravnymi funkénymi vysledkami.

Injekéné podanie tohto lieku méze zhorsit dehydrataciu.

Inkompatibility

Koncentrat na infuzny roztok Glukéza B. Braun 40 % ma kyslé pH, preto
sa mozu pri miesani s inymi liekmi vyskytnut inkompatibility.
Koncentraty erytrocytov sa z dévodu rizika pseudoaglutinacie nesmu
suspendovat v koncentrate na infuzny roztok Glukdze B. Braun 40 %.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni
Po prvom otvoreni obalu sa musi liek ihned' pouZit.

Cas pouzitel'nosti po zriedeni

Z mikrobiologického hladiska sa ma liek pouzit ihned po primiesani aditiv.
Ak sa nepouZije ihned, za ¢as a podmienky uchovavania pred pouZitim
zodpoveda pouzivatel a za normalnych okolnosti nesmu prekrocit
24 hodin pri teplote 2 az 8 °C, pokial riedenie neprebehlo v kontrolovanych
a validovanych aseptickych podmienkach.

Sposob podavania

Intravendzna inflzia alebo pomala intravendzna injekcia.

Koncentraty glukézy sa musia podavat zriedené ako aditivum k infuznym
roztokom.

Hypertonické roztoky glukézy sa maju podavat iba centralnym vendznym
katétrom.
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