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Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Glucose B Braun 50 mg/ml solutie perfuzabila

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Un ml contine 50 mg glucoza sub forma de glucoza monohidrat.
1000 ml contine 50000 mg (= 50 g) glucoza sub forma de glucoza monohidrat.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie perfuzabila.
Solutie apoasa, limpede incolora sau aproape incolora.

Continut energetic: 837 kJ/I & 200 kcal/l
Osmolaritate teoretica 278 mOsml/I
pH: 3,5-5,5

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Solutie vehicul pentru concentrate de electroliti $i medicamente compatibile.

4.2 Doze si mod de administrare

Doze

Trebuie ales un volum care sé duca la obtinerea concentratiei dorite de medicament pentru care Glucose 50
mg/ml solutie perfuzabild urmeaza sa fie utilizatd ca solutie vehicul, luand in considerare doza maxima

specificatd mai jos.

Doza maxima zilnica
Cel mult 40 ml/kg corp si zi corespunzind la 2 g glucozi/kg corp pe zi..

Viteza maxima de perfuzie
Viteza maxima de perfuzie este de 5 ml/ kg si ord, corespunzand la 0,25 g (250 mg) de glucoza/kg si ora.

Copii si adolescenti
Doza de solutie administrata trebuie sa fie redusd cat mai mult posibil si trebuie insotitd de o substitutie
electrolitica adecvata. Vezi si pct. 4.3 i 4.4.




Mod de administrare
Utilizare intravenoasa.
Posibilitatea administrarii perfuziei la nivel venos periferic depinde de osmolaritatea amestecului preparat.

4.3 Contraindicatii

Hiperglicemie care nu raspunde la administrarea unor doze de insulind de pana la 6 unitati/ora
Acidoza metabolica

Tn cazul In care devine necesara administrarea unor volume mari apar si alte contraindicatii care se refera la
incdrcarea cu lichidiana:

Hiperhidratare,

Insuficienta cardiaca acuta

Edem pulmonar

Aceasta solutie nu trebuie utilizatd singurd pentru aport lichidian/rehidratare, deoarece nu contine electroliti.
Vezi pct. 4.4.

4.4  Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Atentionari speciale

Solutiile de carbohidrati lipsite de electroliti nu trebuie utilizate pentru substitutie lichidiana, in special
pentru tratament de rehidratare, in lipsa administrarii adecvate de electroliti, pentru ca acest lucru poate duce
la scaderea marcata a valorilor electrolitilor serici, in special la hiponatremie si hipopotasemie severa, cu
posibile efecte daunatoare asupra pacientului, de exemplu leziuni cerebrale sau afectiuni cardiace. Un grad
special de risc prezinta copiii, pacientii varstnici si pacientii cu stare generald debilitata.

in situatiile de deficit electrolitic cum sunt hiponatriemia sau hipocalcemia, solutia nu trebuie utilizata fara o
substitutie electrolitica adecvata.

La pacientii cu perturbari ale metabolismului glucozei, de exemplu 1n stéri postoperatorii sau posttraumatice,
ori la pacientii cu diabet zaharat, administrarea Glucozei 50 mg/ml solutie perfuzabila trebuie sa se faca cu
precautie, adica cu monitorizare frecventa (vezi mai jos) iar doza trebuie sa fie adaptatd dupa necesitati.
Starile de hiperglicemie trebuie monitorizate in mod adecvat si tratate cu insulind. Administrarea insulinei
poate cauza trecerea unor cantitati suplimentare de potasiu in celule, putand astfel cauza aparitia sau
agravarea starii de hipopotasemie.

De asemenea, acest lichid trebuie administrat cu mare precautie la pacientii cu insuficienta renala.

Nu este recomandatd administrarea de solutii de glucoza dupa accidente vasculare cerebrale acute de tip
ischemic, intrucét s-a raportat ca hiperglicemia agraveaza leziunile cerebrale ischemice si afecteaza procesul
de recuperare. In cadrul tratamentului pre-spitalicesc al accidentului vascular cerebral acut de tip ischemic,
trebuie evitate solutiile care contin glucoza, cu exceptia situatiei in care prezenta hipoglicemiei este dovedita
sau existd suspiciuni puternice in acest sens.

Perfuziile de glucoza nu trebuie administrate prin acelasi echipament de perfuzie, simultan cu administrarea

Precautii pentru utilizare

Monitorizarea trebuie sa includa glicemia, electrolitii serici, echilibrul lichidian si acido-bazic.

In mod special, trebuie asigurat aportul adecvat de sodiu si, in functie de metabolismul glucozei, cel de
potasiu.

Vi rugam s3 retineti: Trebuie luate in considerare informatiile referitoare la siguranta ale aditivului, furnizate
de respectivul fabricant.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Trebuie luate in considerare interactiunile cu medicamente care influenteaza metabolismul glucozei.



Medicii care prescriu acest medicament trebuie sd consulte informatiile furnizate impreuna cu produsul
respectiv.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina

Datele provenite din utilizarea glucozei monohidrat la femeile gravide sunt inexistente sau limitate (mai
putin de 300 sarcini). Studiile la animale nu au evidentiat efecte toxice daunatoare directe sau indirecte
asupra functiei de reproducere (vezi pct. 5.3).

Glucose 50 mg/ml solutie perfuzabilad poate fi utilizatd in timpul sarcinii, daca este indicata ca solutie
vehicul.

Este necesara monitorizarea atenta a glicemiei.

Alaptarea

Glucoza/metabolitii acesteia se excreta in laptele uman, dar in conditiile administrarii dozelor terapeutice de
Glucose 50 mg/ml solutie perfuzabild nu se anticipeaza aparitia de efecte asupra nou-nascutilor/sugarilor
alaptati.

Glucose 50 mg/ml solutie perfuzabilad poate fi utilizata in timpul alaptarii, conform indicatiei.

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Glucose 50 mg/ml, solutie perfuzabild nu are nicio influentd asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de
a folosi utilaje. Trebuie luate in considerare informatiile referitoare la siguranta ale aditivului, furnizate de
respectivul fabricant.

4.8 Reactii adverse

Nu se asteaptd nicio reactie adversa daca solutia este utilizatd conform instructiunilor.
Reactii adverse asociate cu supradozajul sau cu utilizarea in afara indicatiilor specificate (pct. 4.1), vezi pct.
4.4514.9.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud 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 http://www.anm.ro.

4.9 Supradozaj

Simptome

Simptome de supradozaj cu glucoza

Hiperglicemie, glucozurie, hiperosmolaritate serica care merge pana la coma hiperglicemica-hiperosmolara,
precum si deshidratare.

Simptome de supradozaj cu lichid

Supradozajul cu lichid poate conduce la hiperhidratare cu cresterea tensiunii in piele, congestie venoasa,
edem - posibil si edem pulmonar sau cerebral -, diluarea electrolitilor serici, dezechilibre electrolitice, Tn
special hiponatremie si hipopotasemie (vezi pct. 4.4) si dezechilibre acido-bazice.

Pot aparea simptome clinice de intoxicatie cu apd, de exemplu greata, varsaturi, spasme.

Pot aparea si alte simptome de supradozaj, in functie de natura aditivului.

Tratament

In functie de tipul si severitatea tulburarilor:

Opriti imediat perfuzia, administrarea de electroliti, diuretice sau insulina.

Pentru corectarea hiponatremiei, poate fi folositd urmatoarea formula:


http://www.anm.ro/

mmol de Na* necesari = ( concentratia tintd de Na*® — concentratia
actuald a Na*) x ATO®

QD nu trebuie s fie mai mic de 130 mmol/l
2 ATO: apa totald din organism, calculata ca fractie din greutatea corporala: 0,6 la copii, 0,6 si
0,5 la barbati, respectiv femei non-varstnici(e), si 0,5 si 0,45 la barbati, respectiv femei
varstnici(e)
In timpul tratamentului, trebuie monitorizati electrolitii serici.
Pentru tratamentul simptomelor cauzate de supradozajul cu un aditiv, trebuie respectate instructiunile emise
de fabricantul respectivului aditiv.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: solutii pentru administrarea intravenoasa ; solutii pentru alimentatia parenterala,
codul ATC: BO5B A03

Efecte farmacodinamice

Solutiile de glucoza cu concentratie mica reprezinta diluanti adecvati pentru medicamente deoarece glucoza,
ca substrat natural al celulelor din organism, este metabolizati in mod ubicuitar. In conditii fiziologice,
glucoza reprezinta cel mai important carbohidrat furnizor de energie, cu o valoare energetica de aproximativ
17 kJ/g sau 4 kcal/g.

In conditiile unui metabolism patologic, pot aparea perturbiri ale utilizarii glucozei (intoleranta la glucoza).
Acestea includ in principal diabetul zaharat si starile de stres metabolic (de exemplu starile intra- si post-
operatorii, boli severe, rani), scaderea tolerantei la glucoza mediata hormonal, care poate conduce chiar si la
hiperglicemie in lipsa unui aport exogen de substrat. in functie de severitatea sa, hiperglicemia poate
conduce la pierderi de lichid pe cale renald, mediate osmotic, cu deshidratare hipertona consecutiva, la
tulburari hiperosmolare ce pot merge pana la coma hiperosmolara, inclusiv.

Metabolismul glucozei si cel al electrolitilor sunt strans legate intre ele. Necesitatile de potasiu, magneziu si
fosfor pot creste, prin urmare poate fi necesar ca acestea sa fie monitorizate iar aportul suplimentat in functie
de necesitatile individuale. in mod special, functiile cardiace si neurologice pot fi afectate in lipsa
suplimentarii.

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Absorbtie
Biodosponibilitate
Intrucat solutia se administreaza intravenos, biodisponibilitatea sa este de 100%.

Distributie

Dupa administrarea in perfuzie, glucoza este mai intai distribuita in spatiul intravascular, apoi este preluata in
spatiul intracelular. La adulti, concentratia de glucoza in sange este de 60 — 100 mg/100 ml sau 3,3 — 5,6
mmol/l (a jeun).

Metabolizare

Prin glicoliza, glucoza este metabolizata in piruvat.

In conditii aerobe, piruvatul este oxidat complet la dioxid de carbon si apa. Tn caz de hipoxie, piruvatul este
convertit la lactat. Lactatul poate fi partial reintrodus in metabolismul glucozei (ciclul CORI).

Eliminare

Produsele finale ale oxidarii complete a glucozei sunt eliminate prin pldmani (dioxidul de carbon) si prin
rinichi (apa).

Practic, la persoanele sinitoase, nu este excretatd prin rinichi nicio cantitate de glucoza. In conditii de
metabolism patologic asociate cu hiperglicemie (de exemplu diabet zaharat, metabolism post-agresiune),



glucoza este excretata si prin rinichi (glicozurie) atunci cand (la valori ale glicemiei mai mari de 160 — 180
mg/100 ml sau 8,8 — 9,9 mmol/l) capacitatea maxima de reabsorbtie tubulara este depasita.

5.3 Date preclinice de siguranta

Datele non-clinice nu au evidentiat niciun risc special pentru om pe baza studiilor conventionale
farmacologice privind evaluarea sigurantei, toxicitatea dupa doze repetate, genotoxicitatea, carcinogenitatea,
toxicitatea asupra functiei de reproducere si dezvoltarii.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor
Apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilitati

alte medicamente.

Concentratele eritrocitare nu trebuie suspendate in solutia perfuzabila Glucose 50 mg/ml deoarece exista
riscul de pseudo-aglutinare. Vezi si pct. 4.4.

6.3 Perioada de valabilitate
3 ani
6.4 Precautii speciale pentru pistrare

Acest medicament nu necesitd conditii speciale de pastrare.
Pentru conditiile de pastrare dupa adaugarea aditivilor, vezi pct. 6.3.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu 10 flacoane monoblocdin PEJD a cate 250 ml solutie perfuzabila.
Cutie cu 10 flacoane monoblocdin PEJD a cate 500 ml solutie perfuzabila.
Cutie cu 10 flacoane monoblocdin PEJD a cate 1000 ml solutie perfuzabila.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj s fie comercializate.
6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile locale.
Medicamentul este furnizat in containere destinate numai pentru utilizare unica.

Dupa prima utilizare, eliminati containerul si orice continut ramas. Nu reconectati containerele utilizate
partial.

A se utiliza numai daca solutia este limpede si incolord sau aproape incolord iar containerul si sistemul sau
de inchidere nu sunt deteriorate.

Administrarea trebuie sd inceapa imediat dupd conectarea containerului la setul de administrare sau la
echipamentul de perfuzie.

Inainte de adiugarea aditivului sau de preparare a unui amestec nutritiv, trebuie confirmata compatibilitatea
fizica si chimica. Informatii referitoare la compatibilitate pot fi cerute de la fabricant.

La adaugarea aditivilor, respectati cu strictete precautiile obisnuite de asepsie.
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