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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Glukoza B. Braun 10% infuzni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
1000 ml infuzniho roztoku obsahuje:

Glucosum monohydricum 110,0 g
(odpovida Glucosum) (100,0 g)

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Infuzni roztok
Ciry, bezbarvy nebo takika bezbarvy vodny roztok

Energeticka hodnota 1675 kJ/1 & 400 kcal/l
Teoreticka osmolarita 555 mOsm/1

Acidita (titrace na pH 7,4) < 0,5 mmol/l

pH 3,5-5,5

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

e Podani glukdzy jako zdroje energie
e [.éCba hypoglykemie
e Nosny roztok pro kompatibilni elektrolytové koncentraty a 1écivé ptipravky

4.2 Davkovani a zpisob podani

Davkovani
Davkovani roztoku zavisi na individualni potiebé glukoézy a tekutin pacienta.

Vzhledem k riziku vzniku hyponatremie mtize byt pifed podanim ptipravku a béhem néj nutné
monitorovat rovnovahu tekutin, glukozu v séru a dalsi elektrolyty, a to zejména u pacientl se
zvySenym neosmotickym uvoliiovanim vazopresinu (syndrom nepfimetené sekrece antidiuretického
hormonu — SIADH) a u pacientli soucasné 1éCenych agonisty vazopresinu.

Sledovani sérovych hladin sodiku je obzvlasté dilezité u fyziologicky hypotonickych tekutin. Roztok

glukozy 100 mg/ml se v diisledku metabolizace glukozy v téle (viz body 4.4, 4.5 a 4.8) muize po
podani zménit na extrémné hypotonicky.
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Dospeli a dospivajici od 15 let

Maximalni denni davka je 40 ml/kg té€lesné hmotnosti/den, coz odpovida 4 g glukdzy/kg télesné
hmotnosti/den.

Maximalni rychlost infuze je 2,5 ml/kg télesné hmotnosti/hod., coz odpovida 0,25 g glukézy/kg
télesné hmotnosti/hod.

Pro pacienta o hmotnosti 70 kg je tedy maximalni rychlost infuze cca 175 ml/hod. s vyslednym
ptivodem 17,5 g glukozy/hod.

Pediatricka populace
Maximalni denni davky v g glukozy/kg télesné hmotnosti a ml roztoku/kg télesné hmotnosti/den:

Predc¢asné narozeni novorozenci: 18 g/kg télesné hmotnosti 180 ml/kg télesné hmotnosti
Novorozenci narozeni v terminu: 15 g/kg télesné hmotnosti 150 ml/kg télesné hmotnosti
1.-2. rok: 15 g/kg télesné hmotnosti 150 ml/kg télesné hmotnosti
3.-5. rok: 12 g/kg télesné hmotnosti 120 ml/kg télesné hmotnosti
6.—10. rok: 10 g/kg télesné hmotnosti 100 ml/kg t€lesné hmotnosti
11.—14. rok: 8 g/kg télesné hmotnosti 80 ml/kg télesné hmotnosti

Pfi podéavani tohoto roztoku je nutné uvazit celkovy denni pifijem tekutin. Doporuc¢eny denni
parenteralni piijem tekutin pro déti:

1. den Zivota: 60—120 ml/kg télesné hmotnosti/den
2. den Zivota: 80—120 ml/kg télesné hmotnosti/den
3. den zivota: 100—-130 ml/kg télesné hmotnosti/den
4. den Zivota: 120-150 ml/kg télesné hmotnosti/den
5. den zivota: 140—-160 ml/kg télesné hmotnosti/den
6. den zivota: 140—-180 ml/kg télesné hmotnosti/den
1. mésic, pred dosazenim

stabilniho rlstu: 140-170 ml/kg télesné hmotnosti/den
1. mésic, po dosazeni

stabilniho rlstu: 140-160 ml/kg télesné hmotnosti/den
2.—12. mésic zZivota: 120—-150 ml/kg télesné hmotnosti/den
2. rok: 80—120 ml/kg té€lesné hmotnosti/den
3.-5. rok: 80—100 ml/kg télesné hmotnosti/den
6.—12. rok: 60—80 ml/kg télesné hmotnosti/den
13.—18. rok: 50—70 ml/kg télesné hmotnosti/den

Starsi pacienti

Pouziva se v zasad¢ stejné davkovani jako pro dospélé s tim, ze je potieba postupovat se zvySenou
opatrnosti u pacientd s dalSimi onemocnénimi, jako napt. kardialni nebo renalni insuficienci, které
mohou byt ¢asto spojené s pokrocilym vekem.

Pacienti s poruchami glukézového metabolismu

Pfi poruse oxidativniho metabolismu glukézy (napt. v raném pooperacnim nebo posttraumatickém
obdobi nebo pii vyskytu hypoxie ¢i organového selhani) je tfeba davkovani upravit tak, aby se

glykemie drzela v blizkosti normalnich hodnot. Pro prevenci hyperglykemie se doporucuje peclivé
sledovani glykemie.

Zpisob podani

Intravenodzni podani. Infuzi roztoku lze provadét prostrednictvim velkych perifernich zil.
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4.3 Kontraindikace

Hyperglykemie bez odezvy na davky inzulinu az 6 jednotek inzulinu/hod.
Delirium tremens u pacienttl, ktefi jsou jiz dehydratovani

Akutni Sokové a kolapsové stavy

Metabolicka acidoza

Hyperhydratace

Plicni edém

Akutni srde¢ni selhani

4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Ptipravek Glucose B. Braun 10% je hypertonicky roztok. V téle se vSak tekutiny obsahujici glukozu
mohou zménit na extrémné fyziologicky hypotonické, a to v disledku rychlé metabolizace glukdzy
(viz bod 4.2).

V zavislosti na tonicité roztoku, na objemu a rychlosti infuze a na klinickém stavu pacienta a jeho
schopnosti metabolizovat glukozu miiZze intraven6zni podani glukézy zptisobit poruchy elektrolytové
bilance, predevsim hypo — nebo hyperosmotickou hyponatremii.

Hyponatremie:

Pacienti s neosmotickym uvoliiovanim vazopresinu (napft. s akutnim onemocnénim, bolesti,
postoperacnim stresem, infekcemi, popaleninami a osoby s onemocnénim CNS), pacienti

s onemocnénim srdce, jater a ledvin a pacienti uzivajici agonisty vazopresinu (viz bod 4.5) jsou
obzvlasté ohrozeni rizikem vzniku akutni hyponatremie po infuzi hypotonickych tekutin.

Akutni hyponatremie mtize vést k akutni hyponatremické encefalopatii (edému mozku)
charakterizované bolesti hlavy, nauseou, zachvaty, letargii a zvracenim. U pacient s edémem mozku
je mimotadné riziko vzniku zavazného, nevratného a zivot ohrozujiciho poskozeni mozku.

Vysokeé riziko vzniku zédvazného a zivot ohrozujiciho otoku mozku vyvolaného akutni hyponatremii
hrozi zejména u déti, u zen ve fertilnim véku a u pacientd se snizenou poddajnosti mozku (napf.
s meningitidou, s intrakranialnim krvacenim nebo s kontuzi mozku).

Podani roztokti glukdzy se nedoporucuje po akutnich ischemickych mozkovych ptihodach, protoze
bylo hlaseno, Ze hyperglykemie zhorsuje ischemické poskozeni mozku a ztézuje rekonvalescenci.

Podani hyperosmolarnich roztokd glukézy miize u pacientil s poskozenou hematoencefalickou
bariérou mit za nasledek zvyseni intrakranialniho/intraspinalniho tlaku.

Pted zahajenim podavani roztokl glukdzy je tieba patficné korigovat stavajici deficity elektrolyti
a tekutin, napf. hypotonickou dehydrataci, hyponatremii a hypokalemii.

Tento roztok je nutné podavat s opatrnosti u pacientti s

hypervolemii,

renalni insuficienci,

srde¢ni insuficienci,

zvySenou osmolaritou séra,

zjevnym nebo znamym subklinickym diabetem mellitem nebo intoleranci sacharidl bez ohledu na
pricinu.

Nestabilni metabolismus (napf. pooperacni nebo potrazovy, hypoxie, orgdnové insuficience) narusuje
oxidativni metabolismus glukézy a mtize vést k metabolické acidoze.
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Hyperglykemické stavy je nutné odpovidajicim zptsobem sledovat a 1éCit inzulinem. Podani inzulinu
zpusobuje dalsi presuny drasliku do bunék a mtize tudiz zptsobit nebo prohloubit hypokalemii.

Nahlé vysazeni vysokorychlostni infuze glukézy mize vést k hluboké hypoglykemii vzhledem

k doprovodnym vysokym koncentracim inzulinu v séru. Toto plati zejména pro déti mladsi dvou let
a pacienty s diabetem mellitem a jinymi onemocnénimi spojovanymi s naruSenou homeostazou
glukézy. Ve zjevnych piipadech je infuzi nutné postupné ukoncit v pribéhu poslednich 30—-60 minut
infuze. Jako preventivni opatieni se doporucuje u kazdého jednotlivého pacienta v prvni den nahlého
preruseni parenteralni vyzivy po dobu 30 minut sledovat vyskyt hypoglykemie.

Klinické sledovani ma zahrnovat kontroly glykemie, sérovych elektrolytli, rovnovahy tekutin

a acidobazické rovnovahy obecné. Cetnost a druh laboratornich vySetieni zavisi na celkovém stavu
pacienta, pievladajici metabolické situaci, podané davce a délce 1écby. Sledujte také celkovy objem
a mnozstvi podané glukozy.

Parenteralni vyziva miize u podvyzivenych pacientd nebo pacientil s deficiencemi pti plnych davkach
a maximalnich rychlostech od samého pocéatku a bez dostatecné suplementace drasliku, hotciku

a fosfatd vést k reperfuznimu syndromu charakterizovanému hypokalemii, hypofosfatemii

a hypomagnezemii. Ke klinickym projeviim mize dojit béhem nékolika dni od zah4jeni parenteralni
vyzivy. U téchto pacientl je tfeba infuzni rezim navysovat postupné. Nezbytna je dostate¢na
suplementace elektrolytil v zavislosti na odchylkach od normalnich hodnot.

Zvlastni pozornost je nutné vénovat hyponatremii a hypokalemii. Dostatecna suplementace téchto
elektrolytl je naprosto nezbytna.

Elektrolyty a vitaminy je nutné dodavat podle potieby. Vitamin B, zejména thiamin, je potfebny pro
metabolismus glukdzy.

Infuze glukozy nesmi byt vzhledem k moZnosti pseudoaglutinace podana stejnym infuznim zafizenim
zaroven s podanim krve ani pfed nebo po ném.

Pokud se béhem infuze do periferni zily vyskytnou ptiznaky podrazdéni zily, flebitidy nebo
tromboflebitidy, je tieba zvazit zménu mista infuze.

Poznamka: Pokud se tento roztok pouziva jako nosny roztok, je nutné uvazit bezpecnostni informace
vyrobce pro pouzité aditivum.

Pediatricka populace
Riziko rebound fenoménu u hypoglykemie po nahlém vysazeni vysokorychlostni infuze (viz vyse)
plati zvlasté u déti v 1. a 2. roce Zivota.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce
V uvahu je tfeba vzit interakce s 1é¢ivymi ptipravky, které maji vliv na metabolismus glukdzy.
Léky vedouci ke zvySeni ti¢inku vazopresinu.
Nize uvedené 1éky zvysSuji ucinek vazopresinu, coz vede ke snizenému vylucovani bezelektrolytové
vody ledvinami a ke zvySenému riziku hyponatremie vzniklé ve zdravotnickém zatizeni po
nedostatecné balancované 1écbe intravendzné podavanymi tekutinami (viz body 4.2, 4.4 a 4.8).

e Léky stimuluyjici uvoliiovani vazopresinu, napf.: chlorpropamid, klofibrat, karbamazepin,

vinkristin, selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu, methyltenamfetamin,
ifosfamid, antipsychotika, narkotika
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e Léky posilujici ucinek vazopresinu, napi.: chlorpropamid, NSAID, cyklofosfamid
e Analoga vazopresinu, napt.: desmopresin, oxytocin, vazopresin, terlipresin

Dalsi 1é¢ivé pripravky zvySujici riziko vzniku hyponatremie mohou také zahrnovat diuretika
vSeobecné a antiepileptika, jako je oxkarbazepin.

4.6 Fertilita, t€hotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

Udaje o podavani glucosum monohydricum t&hotnym Zenam jsou omezené (méné nez 300
ukoncenych téhotenstvi) nebo nejsou k dispozici. Studie reprodukéni toxicity na zvitatech
nenaznacuji pfimé nebo neptimé skodlivé ucinky (viz bod 5.3).

Podavani pripravku Glukéza B. Braun 10% v t€hotenstvi 1ze zvazit, pokud je to klinicky indikovano.
Vzhledem k riziku vzniku hyponatremie je nutno pii podavani ptipravku Glukéza B. Braun 10%
téhotnym Zenam b&hem porodu postupovat s obzvlastni opatrnosti, zejména je-li roztok podavan

v kombinaci s oxytocinem (viz bod 4.4, 4.5 a 4.8).

Je nutné peclivé sledovani glykemie.

Kojeni

Glukéza/metabolity se do lidského matetského mléka vylucuji, ale pti podavani terapeutickych davek
piipravku Glukoza B. Braun 10% se Zadné G¢inky na kojené novorozence/déti neoc¢ekavaji. Pripravek
Glukoza B. Braun 10% lze béhem kojeni podavat v souladu s indikaci.

Fertilita
Zadna zvlastni opatieni.

4.7 U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Ptipravek Glukéza B. Braun 10% nema zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
4.8 Nezadouci ucinky

Nezadouci G¢inky jsou sefazeny podle frekvence vyskytu nasledovné:
Velmi ¢asté  (>1/10)

Casté (>1/100 az <1/10)
Méné gasté  (>1/1 000 az <1/100)
Vzacné (>1/10 000 az <1/1 000)

Velmi vzacné (<1/10 000)
Neni znamo  (z dostupnych udaji nelze urcit)

Poruchy metabolismu a vyZivy:

Neni zndmo:  Hyponatremie vznikla ve zdravotnickém zafizeni**

Neurologické poruchy:

Neni zndmo:  Hyponatremické encefalopatie™*

**Hyponatremie vznikla ve zdravotnickém zafizeni miize zpisobit nevratné poskozeni mozku a smrt

v dusledku rozvinuti akutni hyponatremické encefalopatie (viz body 4.2 a 4.4).

Hlaseni podezieni na nezddouci ucinky
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HIlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého pripravku je dulezité. Umoziuje to
pokragovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci ucinky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Priznaky predavkovani glukozou

Hyperglykemie, glykosurie, hyperosmolarita az hyperglykemicko-hyperosmolarni koma

a dehydratace. V pfipadech vyrazného predavkovani mize dojit k lipogenezi s naslednou jaterni
steatdzou.

Priznaky predavkovani tekutinami
Predavkovani tekutinami mize vést k hyperhydrataci se zvySenym koZnim turgorem, venézni
kongesci, edémy (potencialné véetne plicniho nebo mozkového) a narusenim elektrolytové rovnovahy.

Leéchba

Primarnim terapeutickym opatienim je podle zavaznosti ptiznaki snizeni davky nebo postupné
ukonceni infuze. Poruchy metabolismu sacharidd se 1€¢i podanim inzulinu; poruchy metabolismu
elektrolytli dodanim pfislusnych elektrolytu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: Roztoky pro parenteralni vyzivu, sacharidy, ATC kod: BOSB A03

Mechanismus ucinku

Glukdza je po celém téle metabolizovana jako pfirozeny substrat télesnych bunék. Za fyziologickych
17 kl/g (4 kcal/g). Kromé jinych tkani jsou na ptisun glukézy bezpodminecné odkazany nervova tkan,
erytrocyty a dfen ledvin.

Farmakodynamickeé ucinky

Glukéza slouzi k udrzeni normalni glykemie a syntéze dulezitych slozek organismu. Slouzi k syntéze
glykogenu jakoZto zasobni formy sacharidi. Regulace glykemie se ucastni predevsim inzulin,
glukagon, glukokortikoidy a katecholaminy.

Nezbytnym piedpokladem pro optimalni utilizaci podané glukézy je normalni elektrolytova

a acidobazicka rovnovaha. Zejména acidéza tedy miiZze byt ndznakem naruseni oxidativniho
metabolismu glukozy.

Metabolismy glukdzy a elektrolyt spolu tizce souviseji. Potieba drasliku, hoi¢iku a fosfatt se miize
zvysit a mize ji proto byt nutné sledovat a podle individualnich potieb dodavat. Bez suplementace
mohou byt zejména naruseny srdecni a neurologické funkce.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Biologicka dostupnost: Protoze roztok je podavan intravendzné, jeho biologicka dostupnost je 100 %.
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Distribuce

Pti infuzi je glukdza nejprve distribuovéana do intravaskularniho prostoru, odkud je potom
transportovana do intracelularniho prostoru. U dospélych je glykemie 60—100 mg/100 ml respektive
3,3-5,6 mmol/l (nalac¢no).

Biotransformace

Glukoza se pii glykolyze metabolizuje na pyruvat. Za aerobnich podminek je pyruvat zcela oxidovan
na oxid uhli¢ity a vodu. V pfipad€ hypoxie se pyruvat preménuje na laktat. Laktat mize byt ¢astecné
vracen do metabolismu glukézy (Coriho cyklus).

Eliminace z organismu

Koncové produkty uplné oxidace glukézy jsou eliminovany plicemi (oxid uhli¢ity) a ledvinami (voda).
U zdravych jedinct prakticky nedochazi k vylucovani glukézy renalni cestou. U patologickych
metabolickych stavll spojenych s hyperglykemii (napt. diabetes mellitus, postagresivni metabolismus)
je glukdza téz vyluCovana ledvinami (glykosurie), pokud dojde k prekro¢eni maximalni kapacity pro
renalni tubularni reabsorpci (pfi hodnotach glykemie nad 160-180 mg/100 ml, respektive 8,8—

9,9 mmol/l).

53 Predklinické uidaje vztahujici se k bezpecnosti

Neklinické udaje ziskané na zakladé konven¢nich farmakologickych studii bezpecnosti, toxicity po
opakovaném podavani, genotoxicity, hodnoceni kancerogenniho potencialu a reprodukéni a vyvojové
toxicity neodhalily Zadné zvlastni riziko pro clovéka.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Voda na injekci

6.2 Inkompatibility

Vzhledem ke svému kyselému pH mize roztok byt inkompatibilni s jinymi [é¢ivymi piipravky.

Erytrocytové koncentraty nesméji byt suspendovany v roztoku glukozy vzhledem k riziku
pseudoaglutinace. Viz téz bod 4.4.

6.3 Doba pouZzitelnosti

Neoteviené
3 roky

Po prvnim otevieni balent

Neuplatiiuje se, viz bod 6.6.

Po primiseni aditiv

Z mikrobiologického hlediska ma byt pripravek pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzité, doba
a podminky uchovavani piipravku po otevieni pted pouzitim jsou v odpoveédnosti uzivatele

a normaln¢ nema presahovat 24 hodin pii 2 az 8 °C, pokud fedéni neprobéhlo za kontrolovanych
a validovanych aseptickych podminek.

6.4 Zv1astni opatieni pro uchovavani

Tento 1éCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
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Podminky uchovavani nafedéného 1é¢ivého pripravku viz bod 6.3.
6.5 Druh obalu a velikost baleni
e Lahve z polyethylenu o nizké hustoté, velikosti: 500 ml, 1000 ml.
Dodavana baleni:
1 x 500 ml, 10 x 500 ml
1 x 1000 ml, 10 x 1000 ml
e Plastovd ampule, velikosti: 10 ml.
Dodavana baleni:
1 x 10 ml, 20 x 10 ml
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
6.6 Zv1astni opati‘eni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Zadné zvlastni pozadavky pro likvidaci.

Baleni jsou pouze k jednorazovému pouziti. Po pouziti zlikvidujte obal a v§echen nespotiebovany
obsah. Nepfipojujte znovu ¢astecné spotiebovana baleni.

Pouzijte pouze tehdy, pokud je roztok ¢iry a bezbarvy nebo takika bezbarvy, a pokud lahev ani jeji
uzaveér nejsou poskozené.

Podavani je nutné zahajit okamzité po pfipojeni baleni k soupravé pro podani nebo infuznimu
zafizeni.

Pted piimisenim aditiva nebo ptipravou smési Zivin musi byt potvrzena fyzikalni a chemicka
kompatibilita. Informace o kompatibilité 1ze vyzadat od vyrobce.

Pfi pfimiseni aditiv pfisn¢ dodrzujte bézna asepticka opatieni.

Smési zivin nebo roztoky s aditivy je nutné podavat okamzité po ptipravé nebo piimiseni.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

B. Braun Melsungen AG

Carl-Braun-Straf3e 1

34212 Melsungen, Némecko

Postovni adresa:
34209 Melsungen, Némecko

Telefon: +49 5661 71 0
Telefax: +49 5661 71 4567

8. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

76/232/92-B/C
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9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

11.03.1992/13.03.2013

10. DATUM REVIZE TEXTU

1.8.2022
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