AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 6792/2014/01 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Glucose B. Braun 100 mg/ml solutie perfuzabila

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1000 ml solutie perfuzabila contin:
100 g glucoza anhidra (sub forma de glucoza monohidrat 110 g).

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie perfuzabila.
Solutie apoasa limpede si incolora sau slab galbuie.

Energie: 1000 ml = 1675 kJ = 400 kcal
Osmolaritate teoretica: 555 mOsm/I

Aciditate titrabila (pana la pH 7,4) < 0,5 mmol/l

pH: 3,5-5,5

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Administrare de glucoza pentru aport energetic.

Tratamentul hipoglicemiei.

Solutie vehicul pentru concentrate de electroliti si medicamente compatibile.

4.2 Doze si mod de administrare

Doze

Dozele de solutie depind de necesarul individual de glucoza si lichide al fiecdrui pacient.
Adulti si adolescenti cu virsta mai mare de 15 ani

Doza zilnica maxima este de 40 ml pe kg corp si zi, echivalent cu 4 g glucoza pe kg corp si zi.

Viteza maxima de perfuzie este de cel mult 2,5 ml pe kg corp si ord, echivalent cu 0,25 g glucoza pe kg corp
si ora.




Astfel, In cazul unui pacient care cantareste 70 kg, viteza maxima de perfuzie este de aproximativ 175 ml pe
ord, ceea ce genereaza un aport de glucoza de 17,5 g pe ora.

Copii §i adolescenti
Doza maxima zilnica, in g de glucoza per kg corp si in ml de solutie per kg corp si zi, este pentru:

Nou-ndscuti prematuri:
Nou-nascuti la termen:
primul —al 2-lea an:
al 3-lea — al 5-lea an:

al 6-lea — al 10-lea an:
al 11-lea — al 14-lea an:

18 g per kg corp
15 g per kg corp
15 g per kg corp
12 g per kg corp
10 g per kg corp
8 g per kg corp

180 ml per kg corp
150 ml per kg corp
150 ml per kg corp
120 ml per kg corp
100 ml per kg corp
80 ml per kg corp

Cand se administreaza aceasta solutie, trebuie sa fie luat in considerare aportul total zilnic de lichid.
In cazul copiilor, aportul zilnic recomandat de lichid pe cale parenterald este urmatorul:

prima zi de viata:

a 2-a zi de viata:

a 3-a zi de viata:

a 4-a zi de viata:

a 5-a zi de viata:

a 6-a zi de viata:

prima luna, inainte de instalarea unui

60 — 120 ml per kg corp si zi
80 — 120 ml per kg corp si zi
100 — 130 ml per kg corp si zi
120 — 150 ml per kg corp si zi
140 — 160 ml per kg corp si zi
140 — 180 ml per kg corp si zi

proces stabil de crestere:

140 — 170 ml per kg corp si zi

prima luna, dupa instalarea unui proces
stabil de crestere:

140 — 160 ml per kg corp si zi

a 2-a—a12-a luna de viata:

120 — 150 ml per kg corp si zi

al 2-lea an:

80 — 120 ml per kg corp si zi

al 3-lea —al 5-lea an:
al 6-lea —al 12-lea an:
al 13-lea — al 18-lea an:

80 — 100 ml per kg corp si zi
60 — 80 ml per kg corp si zi
50 — 70 ml per kg corp si zi

Pacienti varstnici

In principiu, se aplica aceleasi doze ca si la adulti, dar trebuie adoptati o atitudine precauta in cazul
pacientilor care suferd si de alte boli cum sunt insuficienta cardiaca sau insuficienta renald, care se pot asocia
frecvent cu varsta Inaintata.

Pacienti cu afectare a metabolizarii glucozei

Dacé metabolizarea oxidativa a glucozei este afectatd (de exemplu Tn perioada precoce post-operatorie sau
post-traumatica sau 1n prezenta hipoxiei sau a insuficientei de organ), trebuie ajustata doza pentru a mentine
glicemia la un nivel apropiat de valorile normale.

Se recomanda monitorizarea atenta a glicemiei pentru a preveni aparitia hiperglicemiei.

Mod de administrare

Intravenoasa.
Solutia poate fi administrata prin perfuzie intr-o vena periferica mare.

4.3  Contraindicatii

Hiperglicemie care nu raspunde la administrarea unor doze de insulind de pana la 6 unitati/ora
Delirium tremens, daca pacientii respectivi sunt deja deshidratati

Stari acute de soc si colaps

Acidoza metabolica

Hiperhidratare

Edem pulmonar



¢ Insuficienta cardiacd acuta
4.4  Atentiondri si precautii speciale pentru utilizare

Nu este recomandatad 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.

Administrarea de solutii hiperosmolare de glucoza la pacienti cu afectare a barierei hematoencefalice poate
conduce la cresterea presiunii intracraniene/intraspinale.

Administrarea perfuziilor cu glucoza nu trebuie sé inceapa Inainte ca deficitele lichidiene si electrolitice
existente, de exemplu deshidratarea hipotona, hiponatremia si hipopotasemia, sa fie corectate in mod
adecvat.

Aceasta solutie trebuie utilizatd cu precautie la pacientii care prezinta:
e hipervolemie
insuficienta renala
insuficienta cardiaca
osmolaritate serica crescuta
diabet zaharat frust sau subclinic cunoscut, ori intoleranta la carbohidrati, indiferent de etiologie.

Instabilitatea metabolismului (de exemplu post-operator sau in urma leziunilor, hipoxiei, insuficientei de
organ) afecteazd metabolizarea oxidativa a glucozei si poate conduce la acidoza metabolica.

Starile de hiperglicemie trebuie monitorizate in mod adecvat si tratate cu insulina. Administrarea insulinei
poate cauza trecerea unor cantitati suplimentare de potasiu in celule, putand astfel determina aparitia sau
amplificarea starii de hipopotasemie.

Intreruperea brusca a perfuziilor cu glucoza administrate la viteze mari poate conduce la instalarea unor stari
de hipoglicemie profunda datorita concentratiilor serice mari ale insulinei, care apar in cazul acestor perfuzii.

Acest lucru este valabil 1n special in cazul copiilor cu varsta sub 2 ani, pacientilor cu diabet zaharat si altor
stari patologice asociate cu afectarea homeostaziei glucozei. In cazurile evidente, viteza perfuziei cu glucozi
trebuie redusa treptat in ultimele 30 - 60 minute ale acesteia. Ca masura de precautie, se recomanda ca
fiecare pacient sa fie monitorizat timp de 30 minute pentru detectarea hipoglicemiei, in prima zi in care se
face intreruperea brusca a nutritiei parenterale.

Monitorizarea clinica trebuie sa includa determinarea glicemiei, electrolitilor serici, echilibrului hidric si
acido-bazic n general. Frecventa si tipul testelor de laborator depind de starea generala a pacientului, de
situatia metabolica prevalentd, de doza administrata si de durata tratamentului. De asemenea, se vor
monitoriza volumul total si cantitatea de glucoza administrate.

Nutritia parenterald la pacientii malnutriti sau depletionati, folosind chiar valorile complete ale dozelor si
vitezelor de perfuzie, in lipsa unei suplimentari adecvate cu potasiu, magneziu si fosfor, poate conduce la
aparitia sindromului de realimentare, caracterizat prin hipopotasemie, hipofosfatemie i hipomagneziemie.

Manifestarile clinice pot aparea in decurs de cateva zile de la instituirea nutritiei parenterale.
La acest tip de pacienti, regimurile de perfuzie trebuie amplificate treptat.
Este necesara suplimentarea adecvaté cu electroliti, in functie de devierile de la valorile normale.

Trebuie acordata o atentie speciala hiponatremiei si hipopotasemiei. Este absolut obligatorie suplimentarea
adecvata cu acesti electroliti.

Trebuie asigurat aportul de electroliti i vitamine conform necesarului. Vitamina B, Tn special tiamina, este
necesara pentru metabolizarea glucozei.



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

Dacé apar semne de iritatie venoasa, flebita sau tromboflebita in cursul perfuziei intr-o vena periferica,
trebuie luatd n considerare schimbarea locului de administrare a perfuziei.

Vi rugam si retineti: In cazul utilizarii acestei solutii ca solutie-vehicul, trebuie sa fie respectate informatiile
referitoare la siguranta ale aditivului furnizat de respectivul fabricant.

Copii §i adolescenti
Copiii aflati in primul si in al 2-lea an de viata prezinta un risc special de hipoglicemie de rebound dupa
intreruperea brusca a perfuziilor administrate cu viteza mare; vezi mai sus.

45 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune
Nu s-au efectuat studii privind interactiunile.
4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina

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

Se poate avea in vedere utilizarea Glucose B. Braun 1n timpul sarcinii, daca este necesar din punct de vedere
clinic. Este necesara monitorizarea atenta a glicemiei.

Alaptarea

Glucoza/metabolitii acesteia se excreta in laptele uman, dar la doze terapeutice ale Glucose B. Braun nu se
anticipeaza aparitia de efecte asupra nou-nascutilor/sugarilor alaptati. Glucose B. Braun poate fi utilizat in
timpul alaptarii, conform indicatiei.

Fertilitatea
Fara precautii speciale.

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

Glucose B. Braun 100 mg/ml, solutie perfuzabild nu are nici o influenta asupra capacitatii de a conduce
vehicule sau de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

Dacé Glucose B. Braun 100 mg/ml, solutie perfuzabild este utilizatd conform instructiunilor, nu sunt de
asteptat reactii adverse.

Urmatoarele reactii adverse pot sa apara in cazul in care administrarea nu s-a realizat conform instructiunilor:

Tulburari metabolice si de nutritie

- hipopotasemia poate fi corelatd cu administrarea de insulind

- In cazul nutritiei parenterale la pacientii cu stari de epuizare, fara substitutie de potasiu, magneziu si fosfat,
poate sa apara o scadere a concentratiilor acestor electroliti.

Starile clinice se manifestd dupa cateva zile de la inceperea tratamentului si pot include anemie hemolitica,
hipofosfatemie si somnolenta (vezi pct. 4.4).

- intreruperea brusca poate cauza hipoglicemie severa datorita concentratiilor mari de insulina din sange, ]n
special la pacientii cu varsta sub 2 ani, cu disfunctii ale metabolismului glucozei.

Tulburiri vasculare
- iritatii ale venelor, flebite sau tromboflebite. In aceste cazuri trebuie schimbat locul perfuzarii.
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Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importantd. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din domeniul
sanatatii sunt rugati sd 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 de supradozaj cu glucoza

Hiperglicemie, glicozurie, hiperosmolaritate pana la coma hiperglicemica hiperosmolara, precum si
deshidratare. In cazurile de supradozaj major, este posibila aparitia lipogenezei generatoare de steatoza
hepatica.

Simptome de supradozaj cu lichid
Supradozajul cu lichid poate conduce la hiperhidratare cu cresterea tensiunii cutanate, congestie venoasa,
edem posibil si edem pulmonar sau cerebral si dezechilibre electrolitice.

Tratament

Principala masura terapeutica este reducerea dozei sau incetarea perfuziei, in functie de severitatea
simptomelor. Tulburarile metabolismului carbohidratilor si electrolitilor sunt tratate prin administrare de
insulind si, respectiv, substitutie electrolitica adecvata.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice
Grupa farmacoterapeutica: Solutii pentru nutritie parenterala, carbohidrati, codul ATC: BO5B A03

Mecanism de actiune

Glucoza este metabolizatd in mod ubicuitar, ca substrat natural al celulelor din organism. in conditii
fiziologice, glucoza reprezinta cel mai important carbohidrat furnizor de energie, cu o valoare energeticd de
aproximativ 17 kJ/g sau 4 kcal/g. Tesutul nervos, eritrocitele si medulara renald sunt printre tesuturile cu
necesar esential de glucoza.

Efecte farmacodinamice

Glucoza serveste la mentinerea glicemiei si la sinteza unor componente importante ale organismului.
Aceasta serveste la sinteza de glicogen, care reprezinti forma de stocare a carbohidratilor. In principal
insulina, glucagonul, glucocorticosteroizii si catecolaminele sunt implicate Tn reglarea glicemiei.

Existenta unei stari normale din punct de vedere electrolitic si acido-bazic reprezinta o conditie preliminara
pentru utilizarea optima a glucozei administrate. Prin urmare, in special acidoza poate indica afectarea
metabolismului oxidativ al glucozei.

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 s 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
Biodisponibilitate: Intrucat solutia se administreaza intravenos, biodisponibilitatea sa este de 100%.


http://www.anm.ro/

Distributie

Dupa administrarea 1n perfuzie, glucoza este mai intai distribuita in spatiul intravascular, apoi este preluatd in
spatiul intracelular. La adulti, concentratia de glucoza in sange este de 60 — 100 mg/100 ml sau 3,3 - 5,6
mmol/I (in stare & jeun).

Metabolizare

Prin glicoliza, glucoza este metabolizatd in piruvat. In conditii aerobe, piruvatul este oxidat complet la
dioxid de carbon si apa. In 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 plaméani (dioxidul de carbon) si prin
rinichi (apa). Practic, la persoanele sanatoase, nu este excretata 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 (glucozurie) atunci cand (la niveluri 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.

Nu sunt disponibile date preclinice de sigurantd suplimentare fata de cele prezentate in celelalte sectiuni.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Apa pentru preparate injectabile.

6.2 Incompatibilitati

Datorita pH-ului sau acid, solutia poate fi incompatibild cu alte medicamente.

Nu trebuie sa se faca suspensia concentratelor eritrocitare in solutii de glucoza, din cauza riscului de pseudo-
aglutinare. Vezi si pct. 4.4.

6.3 Perioada de valabilitate
3ani
6.4 Precautii speciale pentru pistrare

Acest medicament nu necesita conditii speciale de péstrare.
Datorita pH-ului sdu acid, solutia poate fi incompatibila cu alte medicamente.

Nu trebuie sé se faca suspensia concentratelor eritrocitare in solutii de glucoza, din cauza riscului de pseudo-
aglutinare. Vezi si pct. 4.4.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu 10 flacoane monobloc din PEJD a cate 500 ml solutie perfuzabila



6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale la eliminare.

Flacoanele sunt numai pentru o singura utilizare.

Dupa utilizare, eliminati flaconul si orice continut rimas. Nu reconectati flacoanele utilizate partial.

A se utiliza numai daca solutia este limpede si incolora sau aproape incolora iar flaconul si sistemul sdu de
inchidere nu sunt deteriorate.

Administrarea trebuie sd inceapa imediat dupa conectarea flaconului la setul de administrare sau la
echipamentul de perfuzie.

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

La addugarea aditivilor, respectati cu strictete precautiile obisnuite de asepsie.
Amestecurile sau solutiile nutritive care contin aditivi trebuie administrate imediat dupa preparare, respectiv
amestec.
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