Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

GLUCOSUM 5% FRESENIUS, 50 mg/ml, roztwor do infuzji
Glucosum

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby méc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwréci€ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

— Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym.
Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielggniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki
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6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek GLUCOSUM 5% FRESENIUS i w jakim celu si¢ go stosuje

GLUCOSUM 5% FRESENIUS jest roztworem glukozy (cukier prosty) wykorzystywanej przez
organizm jako zrédlo energii. Jeden gram glukozy dostarcza 16,8 kJ (4 kcal) energii. Lek podaje si¢
dozylnie.

Wskazania do stosowania:

- pozajelitowe uzupetianie plynéw i weglowodandw (gdy pacjent nie przyjmuje pokarméw
doustnie);

- rozciefczanie i rozpuszcezanie koncentratow elektrolitow i lekow.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku GLUCOSUM 5% FRESENIUS
Kiedy nie stosowaé leku GLUCOSUM 5% FRESENIUS

Nie nalezy stosowa¢ leku GLUCOSUM 5% FRESENIUS:

- jesli pacjent ma hiperglikemie (zwigkszone stgzenie glukozy we krwi);

= jesli pacjent ma hipokaliemi¢ (zmniejszone stezenie potasu we krwi);

- jesli pacjent ma kwasice (nagromadzenie we krwi nadmiernych ilosci kwasnych substancji);

- jesli pacjent jest przewodniony (nadmiar ptynu w organizmie);

- jesli pacjent jest odwodniony (znaczne zmniejszenie ilosci wody w organizmie na skutek utraty
plynéw).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

- Lek nalezy podawacé ostroznie, jesli pacjent ma cukrzyce lub nietolerancj¢ weglowodanéw
(zaburzenia wchtaniania niektoérych cukrow).

— Lek moze powodowa¢ przecigzenie ptynami powodujace spadek stezenia elektrolitow we krwi
i mozliwo$¢ wystapienia obrzekdw obwodowych (obrzgki w okolicach kostek i stop) oraz
obrzeku ptuc (powodujacego silng dusznosc).



— Podczas diugotrwatego podawania leku GLUCOSUM 5% FRESENIUS lekarz bedzie
kontrolowat bilans ptynow (ilos¢ ptynéw przyjetych i wydalonych), stezenie elektrolitow we
krwi oraz czy nie doszto do zaburzenia réwnowagi kwasowo-zasadowe;j.

- Zbyt duza szybkos¢ infuzji lub zaburzenia metaboliczne mogg spowodowa¢ hiperglikemie
i cukromocz (patrz w punkcie: Mozliwe dziatania niepozadane); lekarz zleci regularne
sprawdzanie poziomu cukru we krwi i w moczu.

- Roztworéw glukozy nie nalezy podawa¢ razem z krwig przez ten sam zestaw do przetaczania.

- Lek nalezy stosowa¢ ostroznie u noworodkow, ktérych matki chorujg na cukrzyce.

Przed rozpoczgciem stosowania leku GLUCOSUM 5% FRESENIUS nalezy poinformowaé lekarza

lub pielggniarke, jesli u pacjenta wystgpuje stan, ktéry moze powodowaé zwiekszone stezenie

wazopresyny (hormonu regulujacego zawarto$¢ wody w organizmie). Zwigkszone stezenie

wazopresyny w organizmie moze wystepowac:

- jesli u pacjenta wystepowata nagta lub powazna choroba;

- jesli pacjent odczuwa silny bol;

- jesli pacjent przebyt operacje;

- Jesli u pacjenta wystepuje infekcja, oparzenie lub choroba osrodkowego uktadu nerwowego;

- Jesli u pacjenta wystepuja choroby zwigzane z czynnoscig serca, watroby lub nerek;

- jesli pacjent przyjmuje pewne leki.

Moze to zwigksza¢ ryzyko niskiego stgzenia sodu we krwi, co moze prowadzi¢ do wystepowania bélu

glowy, nudnosci, drgawek, letargu, $pigczki, obrzeku mézgu i zgonu. Obrzek mézgu zwigksza ryzyko

zgonu i uszkodzenia mézgu. Zwigkszone ryzyko obrzeku mdzgu wystepuje u:

- dzieci;

- kobiet (w szczegdlnosci w wieku rozrodczym);

- pacjentéw z zaburzeniami objgtosci ptynu mézgowego, ktére mogg byé spowodowane
zapaleniem opon mézgowo-rdzeniowych, krwawieniem wewngtrzczaszkowym lub
uszkodzeniem modzgu.

Pacjenci powinni by¢ $cisle monitorowani. W przypadkach, w ktérych prawidtowa regulacja
zawartosci wody we krwi jest zaburzona w wyniku zwiekszenia wydzielania hormonu
antydiuretycznego (ADH), infuzja ptynéw z niskim stezeniem soli (ptynéw hipotonicznych) moze
prowadzi¢ do matego stezenia sodu we krwi (hiponatremii). Moze to powodowa¢ wystapienie bélu
glowy, nudnosci, drgawek, sennosci, $pigczki, obrzgku mozgu i zgonu, dlatego wystgpienie tych
objawéw (cigzka objawowa encefalopatia z hiponatremig) jest uwazane za stan zagrozenia zycia.

GLUCOSUM 5% FRESENIUS a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktdre pacjent planuje stosowaé.

Jest szczegblnie wazne, aby poinformowac lekarza, jesli pacjent stosuje niektére leki wplywajace na

dzialanie hormonu wazopresyny, migdzy innymi:

- leki przeciwcukrzycowe (chloropropamid);

— leki zmniejszajace stgzenie cholesterolu (klofibrat);

— leki przeciwpadaczkowe (karbamazepina);

- leki o budowie chemicznej zblizonej do amfetaminy (migedzy innymi MDMA);

— niektore leki przeciwnowotworowe (winkrystyna, ifosfamid, cyklofosfamid);

- selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (stosowane w leczeniu depresji);

- leki antypsychotyczne;

- opioidy stosowane w leczeniu silnego bolu;

— leki przeciwbdlowe i (lub) przeciwzapalne (zwane takze niesteroidowymi lekami
przeciwzapalnymi, NLPZ);

- leki nasladujgce lub nasilajace dzialanie wazopresyny takie jak desmopresyna (stosowana
w leczeniu zwigkszonego pragnienia i oddawania moczu), terlipresyna (stosowana w leczeniu
krwawienia z przelyku) i oksytocyna (stosowana w celu wywolania porodu);

— inne leki zwigkszajgce ryzyko hiponatremii, w tym réwniez wszystkie leki moczopedne i leki
przeciwdrgawkowe takie jak okskarbazepina.



Do roztworu glukozy nie powinny by¢ dodawane nastepujace leki:
— aminofilina (lek stosowany w leczeniu astmy);
- rozpuszczalne barbiturany (leki stosowane w leczeniu bezsennosci i padaczki);
- erytromycyna (antybiotyk stosowany w leczeniu zakazen wywotanych przez bakterie);
— hydrokortyzon (lek zwany steroidem, stosowany w leczeniu m.in. atopowego zapalenia skéry);
- warfaryna (lek przeciwzakrzepowy stosowany w celu zmniejszenia krzepliwosci krwi);
- kanamycyna (silny antybiotyk stosowany w leczeniu zakazen wywotanych przez bakterie,
np. sepsa);
- rozpuszczalne sulfonamidy (leki stosowane w leczeniu zakazefh wywotanych przez bakterie);
— witamina B, ).

Ciaza i karmienie piersig
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Roztwory glukozy moga by¢ stosowane u kobiet w okresie cigzy i podczas karmienia piersig, jesli
uwzgledni si¢ zalecenia i ograniczenia w dawkowaniu, przeciwwskazania i ogdlne $rodki ostroznosci
dotyczace stosowania.

GLUCOSUM 5% FRESENIUS nalezy stosowa¢ ostroznie u kobiet w okresie cigzy ze wzgledu na
mozliwo$¢ wystapienia u ptodu hiperglikemii, hiperinsulinemii (zwigkszone stezenie insuliny we
krwi) i kwasicy, a w nastgpstwie hipoglikemii u noworodka.

Nalezy zachowa¢ szczegdlng ostrozno$¢ podczas podawania tego leku kobietom ciezarnym w trakcie
porodu, zwlaszcza w skojarzeniu z oksytocyna (hormon stosowany do wywotania akcji porodowe;j
oraz ograniczenia krwawien) ze wzgledu na ryzyko hiponatremii.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn
Nie dotyczy.

3. Jak stosowa¢ GLUCOSUM 5% FRESENIUS

Ten lek jest podawany wylacznie przez personel medyczny. Leku nie nalezy stosowa¢ samodzielnie.
W razie watpliwosci nalezy zwrdci¢ sie do lekarza.

Dawkowanie ustala lekarz indywidualnie kazdemu pacjentowi w zaleznosci od wieku, masy ciata
i stanu klinicznego pacjenta.

Lekarz bedzie monitorowat ilo§¢ ptyndw w organizmie, kwasowos¢ krwi, przeptyw moczu i stezenie
elektrolitow (w szczegdlnosci sodu) we krwi (gtéwnie u pacjentéw z wysokg aktywnoscig hormonu
wazopresyny lub u pacjentéw przyjmujacych inne leki nasilajace dziatanie wazopresyny), na poczatku
infuzji i w trakcie jej trwania.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku GLUCOSUM 5% FRESENIUS
W razie zastosowania wigkszej dawki leku nalezy niezwlocznie powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
pielegniarce.

Przedawkowanie leku moze spowodowac:

— hiperglikemie i cukromocz, ktére nierozpoznane mogg doprowadzi¢ do zaburzen §wiadomosci,
$piaczki, odwodnienia i w efekcie do zgonu;

- przecigzenie ptynami;

- zaburzenia stezenia elektrolitow we krwi.



W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrécic sie
do lekarza lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

Czesto$¢ nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):

- hiperglikemia (podwyzszone stgzenie glukozy we krwi);

— cukromocz (obecnos¢ cukru w moczu);

- zapalenie lub zakrzepica zyly w miejscu podania (powstanie zapalenia i niewielkich zakrzepow
krwi objawiajace si¢ wyczuwalnym stwardnieniem zyly, zaczerwienieniem wokot niej, bolem
i tkliwoscig);

- zaburzenia réwnowagi plyndw (nadmiar lub niedobdr ptynow);

- zaburzenia rownowagi kwasowo-zasadowej (zmiany odczynu krwi potwierdzone badaniem
laboratoryjnym);

- zmniejszenie stezenia elektrolitdéw we krwi (np. potasu, magnezu i fosforu);

- obrzeki obwodowe (obrzeki w okolicach kostek i stop);

- niedobdr witamin z grupy B;

- niskie stgzenie sodu we krwi (hiponatremia) mogace prowadzi¢ do uszkodzenia mézgu i zgonu
spowodowanego obrzekiem mézgu (Patrz punkt ,,Ostrzezenia i srodki ostroznosci”).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglaszaé¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktéw
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301

faks: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzialania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé¢ GLUCOSUM 5% FRESENIUS

Pojemnik polietylenowy KabiPac z kapslem:
Nie zamrazacd.

Pojemnik polipropylenowy KabiClear z kapslem, worek polipropylenowy typu ..freeflex®” lub
freeflex®+”. butelka szklana:
Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C. Nie zamrazac.

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Opakowanie po otwarciu nie moze by¢ przechowywane i stosowane powtdrnie. Niezuzyta pozostato$é
leku nie nadaje si¢ do dalszego stosowania.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca. Zastosowane oznakowanie na opakowaniu: EXP -
termin wazno$ci, Lot - numer serii.

Nie nalezy stosowa¢ leku w przypadku wystapienia zanieczyszczen, zmiany zabarwienia lub gdy
opakowanie jest uszkodzone.



Lekdw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié¢
$rodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera GLUCOSUM 5% FRESENIUS

Lek ma posta¢ bezbarwnego i przezroczystego roztworu.

— Substancjg czynng leku jest glukoza w postaci glukozy jednowodne;.
1000 ml roztworu zawiera 50 g glukozy w postaci glukozy jednowodnej (55 g).

— Pozostate sktadniki to: woda do wstrzykiwan, sodu wodorotlenek (do ustalenia pH) i kwas
solny (do ustalenia pH).

Osmolarnos¢ roztworu wynosi 278 mOsmol/I.

Jak wyglada GLUCOSUM 5% FRESENIUS i co zawiera opakowanie

Opakowania leku:

- pojemnik polietylenowy KabiPac z kapslem — 100 ml, 250 ml, 500 ml, 1000 ml;

— pojemnik polipropylenowy KabiClear z kapslem — 100 ml, 250 ml, 500 ml, 1000 ml;

- worek polipropylenowy typu ,,freeflex®” i ,.freeflex®+” (z portem beziglowym) — 50 ml, 100 ml,
250 ml, 500 ml, 1000 ml;

- butelka szklana — 250 ml, 500 ml.

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca

Podmiot odpowiedzialny
Fresenius Kabi Polska Sp. z 0.0.
Al. Jerozolimskie 134

02-305 Warszawa

Wytworca

Fresenius Kabi Polska Sp. z o.0.
Wytwornia Ptynéw Infuzyjnych
ul. Sienkiewicza 25

99-300 Kutno

Fresenius Kabi Italia S.r.1.
Via Camagre 41

37063 Isola della Scala VR
Wiochy

Fresenius Kabi France
6, Rue du Rempart
B.P. 611

27400 Louviers Cedex
Francja



Fresenius Kabi Deutschland GmbH
Werk Friedberg

Freseniusstrafie 1

D-61169 Friedberg

Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécic sie do podmiotu
odpowiedzialnego:

Fresenius Kabi Polska Sp. z o.0.

Al. Jerozolimskie 134

02-305 Warszawa

tel.: +48 22 345 67 89

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 16.08.2019 r.



Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:
Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie ustala lekarz indywidualnie kazdemu pacjentowi w zaleznosci od wieku, masy ciata
i stanu klinicznego pacjenta.

Jesli lekarz nie zaleci inaczej, GLUCOSUM 5% FRESENIUS stosuje sie wedlug ponizszego
schematu:

Maksymalna szybko$¢ infuzji (wartosci orientacyjne):
3 ml/kg mc./godz. (210 ml/godz. dla pacjenta o masie ciata 70 kg, co odpowiada
10,5 g glukozy/godz. dla pacjenta o masie ciala 70 kg).

Maksymalna dawka dobowa (warto$ci orientacyjne):
30 - 40 ml/kg mc., co odpowiada 1,5 - 2,0 g glukozy/kg mc.

Nalezy $cisle przestrzegaé nastepujacych ograniczen dawkowania glukozy u dorostych pacjentow:
0,5 g/kg mc./godz. oraz do 6,0 g/kg mc./dobg.

Nalezy przestrzega¢ og6lnych zalecen dotyczacych stosowania i dawkowania weglowodanéw oraz
plynéw.

GLUCOSUM 5% FRESENIUS mozna podawa¢ do zyt obwodowych. Nalezy wybra¢ duzg zyte
ramienia i miejsce wkiucia zmienia¢ codziennie.

Ze wzgledu na ryzyko hiponatremii zwigzanej z leczeniem szpitalnym, przed podaniem i w trakcie
podawania produktu moze by¢ konieczne kontrolowanie bilansu plynéw, stezenia glukozy w surowicy
oraz stezenia sodu i innych elektrolitow w surowicy, zwlaszcza u pacjentdw, u ktorych stwierdza sig
nieosmotyczng stymulacje wydzielania wazopresyny (zesp6t nieadekwatnego wydzielania hormonu
antydiuretycznego — SIADH) oraz u pacjentéw otrzymujacych jednoczesnie leki nalezgce do grupy
agonistow wazopresyny.

Kontrola stezenia sodu w surowicy jest szczegdlnie wazna podczas podawania ptynéw hipotonicznych
w stosunku do fizjologicznego ci$nienia osmotycznego. Produkt leczniczy GLUCOSUM 5%
FRESENIUS moze sta¢ si¢ po podaniu skrajnie hipotoniczny ze wzglgdu na metabolizm glukozy

W organizmie.

Przedawkowanie

Hiperglikemia i cukromocz, jesli nie zostang rozpoznane, moga doprowadzi¢ do zaburzen
$wiadomosci, $pigezki hiperosmolarnej, odwodnienia i w efekcie do zgonu.

Nalezy podja¢ wlasciwe leczenie, ktorym moze by¢ zmniejszenie szybkosci infuzji glukozy i podanie

insuliny.

Przecigzenie ptynami i zaburzenia gospodarki elektrolitowej wywotane przedawkowaniem roztworu
glukozy nalezy leczy¢ stosujac odpowiednie postgpowanie korygujace.

Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw podawanych pozajelitowo, nalezy sprawdzi¢ zgodnos¢ innych
lekéw dodawanych do leku GLUCOSUM 5% FRESENIUS.

W przypadku dodawania do leku GLUCOSUM 5% FRESENIUS innych lekéw powstaty roztwor
nalezy natychmiast podac.









