AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 13343/2020/01-24 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Glucosteril 5 g/100 ml solutie perfuzabila

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Un ml solutie perfuzabild contin glucoza anhidra 50,00 mg sub forma de glucoza monohidrat 55,00
mg.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie perfuzabila.
Solutie limpede, incolora pana la slab galbuie.

Valoare energetica: 840 kJ/1 =200 kcal/l

Osmolaritate teoretica: 277 mosm/1

Aciditate titrabild: <1 mmol NaOH/]

pH: 3,5-6,5

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Vehicul sau solvent pentru medicamente compatibile si electroliti.
Tratamentul hipoglicemiei.

Aport energetic.

4.2 Doze si mod de administrare

Glucosteril 5 g/100 ml se administreaza in perfuzie intravenoasa, intr-o vena perifericd sau centrala.
Doze

Daci este utilizat ca solutie vehicul, doza depinde de medicamentul dizolvat.

Doza depinde de necesitatile de glucoza si lichide ale pacientului.

Trebuie avute in vedere principiile generale ale administrarii si dozajului glucozei, precum si
recomandarile privind aportul de lichide.

Daca nu exista alte recomandari din partea medicului, urmatoarea doza este recomandata (atunci cand
nu a fost prescris altfel):




Viteza maxima de perfuzare:
5 ml/kg corp si ora (echivalent cu 0,25 g glucoza/kg corp si ord).

Doza zilnicad maxima:
Doza zilnicd maxima de 40 ml/kg corp si zi (echivalent cu 2,0 g glucozé/kg corp si zi) poate fi
depasitd numai in situatii exceptionale.

La adulti, aportul de glucoza trebuie limitat strict la 0,25 g/kg corp si ord sau la o doza zilnica maxima
de 6,0 g/kg corp.

in cazul afectarii metabolismului (de exemplu, stiri metabolice post-traumatice, conditii hipoxice sau
insuficientd de organ), doza zilnica trebuie redusa la 200-300 g glucoza (echivalent cu 3 g/kg corp si
zi), pentru a evita hiperglicemia, rezistenta la insulina §i morbiditatea. Se recomanda o monitorizare
adecvata pentru o adaptare individuala a dozei.

Poate fi necesar ca echilibrul hidric, glucoza serica, sodiul seric si alti electroliti sa fie monitorizati
inainte si in timpul administrarii solutiilor de carbohidrati, in special la pacientii cu eliberare non-
osmotica de vasopresind (sindrom de secretie inadecvatd de hormon antidiuretic, SSIHAD) si la
pacientii tratati simultan cu medicamente antagoniste ale vasopresinei, din cauza riscului de
hiponatremie.

Monitorizarea sodiului seric este importanta in special pentru medicamentele care au o concentratie a
sodiului mai mica comparativ cu concentratia serica a sodiului. Dupa administrarea Glucosteril

5 g/100 ml, poata sa apara un transport activ, rapid, de glucoza in organism. Aceasta conditie
determind un efect care poate fi considerat ca aport de apa libera si poate conduce la hiponatremie
severd (vezi pct. 4.4, 4.5 51 4.8).

Pentru a evita supradozajul, mai ales in cazul perfuzarii solutiilor mai concentrate de glucoza, se
recomanda utilizarea unei pompe de perfuzare.

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.
Hipokaliemie fara substitutie electroliticd concomitenta.

Acidoza metabolica.

Hiperglicemie.

Insuficientd renala severa.

Hemoragie intracraniand si intraspinald, accident vascular cerebral ischemic.

Aportul de apa libera asociat administrarii Glucosteril 5 g/100 ml poate conduce la urmétoarele
contraindicatii:

- hiperhidratare;

- deshidratare hipotona.

4.4 Atentionairi si precautii speciale pentru utilizare

Starea clinica a pacientului si parametrii de laborator (echilibrul hidric, concentratiile serice si urinare
ale electrolitilor, glicemia, glicozuria si acetonuria, potasemia si fosfatemia, precum si echilibrul
acido-bazic) trebuie monitorizati corespunzator.

Trebuie acordata atentie deosebita pacientilor cu hiperosmolalitate.

In cazul pacientilor cu insuficienta renala, doza de Glucosteril 5 g/100 ml trebuie ajustata

corespunzator, in functie de necesitatile individuale, severitatea insuficientei de organ si tipul de
terapie de substitutie renala instituit.



in cazul unei hiperglicemii foarte mari, perfuzia trebuie oprita imediat si trebuie instituit tratament cu
insulind.

Daca este necesar, se va asigura supliment parenteral de potasiu.

La pacientii diabetici, se vor monitoriza glicemia si glicozuria, cu posibilitatea ajustarii dozei de
insulina.

Deoarece perfuzarea rapida poate determina hiperglicemie, solutiile de glucoza trebuie administrate cu
prudenta la pacientii cu diabet zaharat, intoleranta la glucoza, malnutritie, deficit de tiamina,
septicemie, $oc sau traumatism.

intrerupera brusci a perfuziilor de glucozi cu vitezi mare poate determina hipoglicemie, mai
ales la pacientii cu tulburiri ale metabolismului glucidic.

Perfuziile intravenoase cu glucoza 5% sunt solutii izotone. Solutiile de glucoza cu o concentratie mai
mare de glucoza sunt hipertone. Cu toate acestea, in organism, solutiile care contin glucoza pot
determina un efect care poate fi considerat drept aport de apa libera, ca urmare a unui transport activ si
rapid al glucozei in celulele organismului. Acesta conditie duce la hiponatremie severa (vezi pct. 4.2).

In functie de tonicitatea solutiei, de volumul si viteza de perfuzare si in functie de starea clinica de
baza a pacientului si de capacitatea de metabolizare a glucozei, administrarea intravenoasa a glucozei
poate provoca perturbari electrolitice, cea mai importanta fiind hiponatremia hipo- sau hiperosmotica.

Hiponatremie:

Pacientii cu eliberare non-osmotica a vasopresinei (de exemplu, in boli acute, durere, stres
postoperator, infectii, arsuri si boli ale SNC), pacientii cu boli cardiace, hepatice si renale si pacientii
expusi la antagonisti ai vasopresinei (vezi pct. 4.5) prezinta un risc special de hiponatremie acuta dupa
perfuzarea solutiilor hipotone.

Hiponatremia acuta poate duce la encefalopatie hiponatremica acuta (edem cerebral) caracterizata prin
cefalee, greatd, convulsii, letargie si varsaturi. Pacientii cu edem cerebral prezinta un risc special de
leziune cerebrala severa, ireversibila si care pune In pericol viata.

Conpiii, femeile aflate la varsta fertild si pacientii cu complianta cerebrala redusa (de exemplu,
meningitd, hemoragie intracraniana si contuzie cerebrald) prezinta un risc special de edem cerebral
sever si care pune in pericol viata, provocat de hiponatremia acuta.

Aceasta solutie este numai o componenta a nutritiei parenterale. Pentru nutritie parenterala totala, este
necesara administrarea concomitenta de proteine, electroliti, acizi grasi esentiali, vitamine §i
oligoelemente.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Medicamente care cauzeaza un efect crescut al vasopresinei.

Medicamentele enumerate mai jos cresc efectul vasopresinei, ducand la excretie renala redusa a apei
fara electroliti si cresc riscul de hiponatremie dobandita in spital, consecutiv tratamentului inadecvat,
neechilibrat, cu solutii i.v. (vezi pct. 4.2, 4.4 51 4.8).

. medicamente care stimuleaza eliberarea vasopresinei, de exemplu: clorpropamida, clofibrat,

carbamazepina, vincristind, inhibitori selectivi ai recaptarii serotoninei, 3,4-metilendioxi-N-
metamfetamina, ifosfamida, antipsihotice, narcotice.

. medicamente care potenteaza actiunea vasopresinei, de exemplu: clorpropamida, AINS,
ciclofosfamida.
. analogi ai vasopresinei, de exemplu: desmopresina, oxitocina, vasopresina, terlipresina.

Alte medicamente care cresc riscul de hiponatremie includ si diuretice in general si antiepileptice, cum
este oxcarbazepina.



A nu se administra simultan sange, utilizand aceeasi cale de acces venos, din cauza riscului de
pseudoaglutinare.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Glucosteril 5 g/100 ml trebuie administrat cu atentie speciala femeilor gravide in timpul travaliului, in
special daca este administrat in asociere cu oxitocind, din cauza riscului de hiponatremie (vezi pct. 4.4,
4.5 51 4.8).

Solutiile de glucoza pot fi utilizate la femei gravide si la cele care alapteaza, daca sunt respectate
recomandarile si restrictiile privind dozajul, contraindicatiile si precautiile generale specifice acestui
grup de pacienti.

In timpul sarcinii, se recomanda monitorizare atenti, deoarece poate duce la sinteza crescuta de
insulina la fat, cu risc de hipoglicemie de rebound la nou-nascut.

in timpul travaliului sau operatiilor cezariene, doza de glucoza nu trebuie si depaseasca 5—10 g/ora.
S-a semnalat faptul ca, utilizarea solutiei de glucoza la gravide in timpul travaliului poate determina
hiperglicemie fetala, hiperinsulinemie si acidoza, urmate de hipoglicemie neonatala si icter, dar nu
existd dovezi suficiente pentru sustinerea acestei teorii.

4.7 [Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje
Medicamentul nu are nicio influenta asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.
4.8 Reactii adverse

Reactiile adverse se clasifica, astfel: foarte frecvente (>1/10); frecvente (>1/100 si <1/10); mai putin
frecvente (=1/1000 si <1/100); rare (=1/10000 si <1/1000); foarte rare (<1/10000); cu frecventa
necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile).

In timpul administririi solutiilor de glucoza, au fost raportate urmatoarele reactii adverse (frecvente
pana la foarte frecvente):

- hiperglicemie;

- poliurie.

La pacienti cu diabet zaharat si astm bronsic, au fost raportate reactii anafilactoide.

La locul injectarii este posibil sa apara durere, inflamatie, iritatie si tromboflebita.

Administrarea intravenoasa a glucozei se poate asocia cu hipokaliemie, hipomagneziemie si
hipofosfatemie si tromboza venoasa profunda.

Administrarea glucozei atunci cand concentratiile plasmatice ale tiaminei sunt inadecvate poate
precipita encefalopatia Wernicke.

Administrarea prelungita a solutiei de glucoza poate duce la deshidratare, la cresterea productiei de
CO,, care poate avea un rol important in caz de insuficienta respiratorie si stimuleaza secretia de
catecolamine.

ILista tabelara a reactiilor adverse

Clasificare pe aparate si Reactie adversa (termen MedDRA) [Frecventa
sisteme

Tulburari metabolice side  [Hiponatremie dobandita in spital* INecunoscuta
nutritie

Tulburari ale sistemului Encefalopatie hiponatremica acuta*  [Necunoscuta
nervos




Tulburari generale si la Reactii la nivelul locului de INecunoscuta
nivelul locului de administrare, incluzand febra,
administrare infectii la locul de injectare,
tromboza venoasa, flebita si
extravazare care se extind de la locul
de injectare

* Hiponatremia dobandita in spital poate provoca leziune cerebrala ireversibila si deces din cauza
dezvoltarii encefalopatiei hiponatremice acute, cu frecventa necunoscuta (vezi pct. 4.2, 4.4 si 4.5).

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continua a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata prin intermediul sistemului
national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania http://www.anm.ro.

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478-RO

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro

4.9 Supradozaj

Supradozajul poate provoca hiperglicemie, glicozurie, poliurie, hiperhidratare si dezechilibre
electrolitice.

Supradozajul cu solutii foarte concentrate de glucoza poate provoca hiperosmolaritate si coma
hiperglicemica/hiperosmolara.

in caz de supradozaj, se intrerupe administrarea solutiei. Dezechilibrele metabolismului glucidic si ale
balantei electrolitice pot fi corectate prin administrare de insulina §i electroliti.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: solutii pentru administrare intravenoasa, solutii pentru nutritie
parenterald, carbohidrati, cod ATC: BOSBAO3.

Glucoza este un substrat celular natural, care este metabolizat 1n tot organismul.
In conditii fiziologice, glucoza este carbohidratul cel mai important ca substrat energetic si are o
valoare caloricd de aproximativ 16,8 kJ/g sau 4 kcal/g.

Glucoza este un substrat esential pentru sistemul nervos, medulara renala si eritrocite. Glicemia
normald, in conditii de post, este de 60-109 mg/dl (3,3-6,0 mmol/l).

Pe de o parte, glucoza este utilizatd pentru sinteza glicogenului, care este un carbohidrat de
depozit. Pe de alta parte, glucoza este degradata, prin glicoliza, la piruvat sau lactat, cu eliberare
de energie. Glucoza este esentiald pentru mentinerea valorii normale a glicemiei si este implicata
in sinteza componentelor esentiale ale organismului. Insulina, glucagonul, glucocorticosterioizii si
catecolaminele sunt implicate 1n reglarea hormonala a glicemiei.

Dupa perfuzarea intravenoasa, glucoza este distribuita rapid in spatiul extracelular §i, consecutiv,
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absorbita de celule.
5.2 Proprietati farmacocinetice

In cadrul glicolizei, glucoza este convertita la piruvat si lactat. In conditii aerobe, piruvatul este oxidat
la dioxid de carbon si apa. Dioxidul de carbon este eliminat prin plamani, iar apa este eliminata prin
rinichi.

In conditii normale, glucoza nu se elimina prin rinichi. Eliminarea glucozei prin urini (glicozurie)
apare atunci cand glicemia depéseste pragul renal fiziologic de 180 mg/dl (echivalent cu 10 mmol/l).
De asemenea, glicozuria poate aparea ca o consecinta a conditiilor metabolice fiziopatologice (de
exemplu, diabet zaharat, metabolism post-traumatic).

Utilizarea optima a glucozei exogene depinde de statusul electrolitic si de echilibrul acido-bazic.
Acidoza, in special, poate afecta metabolismul oxidativ al glucozei.

Metabolismul carbohidratilor este strans legat de homeostazia electrolitilor, mai ales a potasiului. O
utilizare crescuta a glucozei este asociatd cu o nevoie crescuta de potasiu. Aportul insuficient de
potasiu poate provoca hipokaliemie, care poate conduce la aritmie cardiaca severa, in anumite
circumstante.

In anumite tulburari metabolice, poate apirea o afectare a utilizarii glucozei (intoleranta la glucoza). in
particular, aceasta include diabet zaharat si afectare a tolerantei la glucoza de cauza hormonala, in
asa-numitele conditii de stres metabolic (de exemplu, intra- si postoperator, consecutiv unor afectiuni
severe, traumatisme). In conditii metabolice anormale, metabolismul poate produce hiperglicemie,
chiar 1n absenta glucozei exogene. Hiperglicemia poate determina pierdere de lichide prin rinichi
(diureza osmotica) si, apoi, deshidratare hipertona si hiperosmolaritate, care poate evolua spre coma
hiperosmolara.

Aportul excesiv de glucoza, mai ales in sindromul post-traumatic, poate afecta in continuare utilizarea
glucozei si poate provoca transformarea glucozei in lipide, ca o consecinta a limitarii metabolizarii
oxidative a glucozei. La randul siu, aceasta poate determina formarea excesiva a dioxidului de carbon
in timpul oxidarii glucozei (tulburari in timpul intreruperii ventilatiei mecanice) si infiltrarea excesiva
cu lipide a unor organe (in special, ficat).

Pacientii cu leziuni cranio-cerebrale sau edem cerebral sunt, in special, susceptibili la tulburarile
homeostaziei glucozei. Chiar cele mai mici schimbdri ale glicemiei si nivelul crescut al osmolaritatii
plasmatice rezultat pot contribui la afectarea cerebrala.

5.3 Date preclinice de siguranta

Datele preclinice de siguranta pentru Glucosteril 5 g/100 ml solutie perfuzabila nu sunt relevante,
deoarece constituentii sunt componente fiziologice ale plasmei animale si umane.

Nu sunt asteptate efecte toxice in conditiile utilizarii clinice, dacd sunt respectate recomandarile
terapeutice.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Apa pentru preparate injectabile

Acid clorhidric 25% (pentru ajustarea pH-ului)
Hidroxid de sodiu solutie 32% (pentru ajustarea pH-ului)



6.2 Incompatibilitati

Medicul are responsabilitatea de a determina incompatibilitatea unui medicament adaugat, prin
verificarea oricarei posibile schimbari de culoare si/sau formari de precipitat, complex insolubil sau
cristale.

Daca se adauga medicamente, trebuie acordata o atentie deosebitd conditiilor igienice, omogenizarii

medicamente.

Dupa adaugarea unui medicament la Glucosteril 5 g/100 ml, amestecul trebuie administrat imediat.
in absenta studiilor de compatibilitate, acest medicament nu trebuie amestecat cu alte medicamente.
6.3 Perioada de valabilitate

Flacon din sticla:
5 ani

Flacon din PEJD KabiPac; pungi din poliolefine (freeflex si freeflex+) de 250 ml, 500 ml si 1000 ml:
3 ani

Pungi din poliolefine (freeflex si freeflex+) de 100 ml:
2 ani

Pungi din poliolefine (freeflex si freeflex+) de 50 mi:
18 luni

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

Pentru medicamentul ambalat in flacoane din sticla si flacoane din PEJD KabiPac:
Acest medicament nu necesitd conditii speciale de pastrare.

Pentru medicamentul ambalat in pungi din poliolefine (freeflex si freeflex+):
A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu 10 flacoane din sticla incolora, tip II, a cate 250 ml solutie perfuzabila

Cutie cu 12 flacoane din sticla incolora, tip II, a cate 250 ml solutie perfuzabila

Cutie cu 20 flacoane din sticla incolora, tip II, a cate 250 ml solutie perfuzabila

Cutie cu 10 flacoane din sticla incolora, tip II, a cate 500 ml solutie perfuzabila

Cutie cu 12 flacoane din sticla incolora, tip I, a cate 500 ml solutie perfuzabila

Cutie cu 20 flacoane din sticla incolora, tip I, a cate 500 ml solutie perfuzabila

Cutie cu 60 pungi din poliolefine cu folie protectoare si cu port de adaugare pentru ac (freeflex) a cate
50 ml solutie perfuzabila

Cutie cu 50 pungi din poliolefine cu folie protectoare si cu port de adaugare pentru ac (freeflex) a cate
100 ml solutie perfuzabila

Cutie cu 30 pungi din poliolefine cu folie protectoare si cu port de adaugare pentru ac (freeflex) a cate
250 ml solutie perfuzabila

Cutie cu 20 pungi din poliolefine cu folie protectoare si cu port de adaugare pentru ac (freeflex) a cate
500 ml solutie perfuzabila

Cutie cu 10 pungi din poliolefine cu folie protectoare si cu port de adaugare pentru ac (freeflex) a cate
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1000 ml solutie perfuzabila

Cutie cu 10 flacoane din PEJD KabiPac cu sistem de inchidere DuoCap a céte 250 ml solutie
perfuzabila

Cutie cu 20 flacoane din PEJD KabiPac cu sistem de inchidere DuoCap a céte 250 ml solutie
perfuzabila

Cutie cu 30 flacoane din PEJD KabiPac cu sistem de inchidere DuoCap a cate 250 ml solutie
perfuzabila

Cutie cu 10 flacoane din PEJD KabiPac cu sistem de inchidere DuoCap a céate 500 ml solutie
perfuzabila

Cutie cu 20 flacoane din PEJD KabiPac cu sistem de inchidere DuoCap a céate 500 ml solutie
perfuzabila

Cutie cu 10 flacoane din PEJD KabiPac cu sistem de inchidere DuoCap a cate 100 ml solutie
perfuzabila

Cutie cu 40 flacoane din PEJD KabiPac cu sistem de inchidere DuoCap a céate 100 ml solutie
perfuzabila

Cutie cu 10 flacoane din PEJD KabiPac cu sistem de Inchidere DuoCap a cate 1000 ml solutie
perfuzabila

Cutie cu 60 pungi din poliolefine cu folie protectoare si cu port de adaugare tip Luer-Lock (freeflex+)
a cate 50 ml solutie perfuzabild

Cutie cu 50 pungi din poliolefine cu folie protectoare si cu port de adaugare tip Luer-Lock (freeflex+)
a cate 100 ml solutie perfuzabild

Cutie cu 30 pungi din poliolefine cu folie protectoare si cu port de adaugare tip Luer-Lock (freeflex+)
a cate 250 ml solutie perfuzabila

Cutie cu 20 pungi din poliolefine cu folie protectoare si cu port de adaugare tip Luer-Lock (freeflex+)
a cate 500 ml solutie perfuzabila

Cutie cu 10 pungi din poliolefine cu folie protectoare si cu port de adaugare tip Luer-Lock (freeflex+)
a cate 1000 ml solutie perfuzabila

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Orice solutie ramasa dupa o administrare trebuie eliminata.

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Fresenius Kabi Deutschland GmbH

Else Kroner Strafie 1

61352 Bad Homburg v.d.H.
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Data ultimei reinnoiri a autorizatiei: iulie 2020

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
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Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe website-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania http://www.anm.ro.
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