ULOTKA DOLACZONA DO OPAKOWANIA: INFORMACJA DLA PACJENTA

Glukoza 40 Braun, 400 mg/ml, roztwor do infuzji
(Glucosum)

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z tresScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

— Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

— W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

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

— Jedli u pacjenta wystapia 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

Co to jest lek Glukoza 40 Braun i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Glukoza 40 Braun
Jak stosowa¢ lek Glukoza 40 Braun

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Glukoza 40 Braun

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ScoubkrwnE

1. CO TO JEST LEK GLUKOZA 40 BRAUN I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Glukoza 40 Braun to roztwor glukozy podawany przez kaniule do zyty (infuzja dozylna).

Lek Glukoza 40 Braun stosuje sie w celu dostarczenia pacjentowi weglowodandw w sytuacji, kiedy
odzywianie doustne jest niemozliwe lub niewystarczajace, w szczeg6élnosci w przypadku duzego
zapotrzebowania na energi¢ lub w przypadku gdy nalezy ogranicza¢ ilo$¢ podawanych ptynow .

Lek stosuje si¢ rowniez w razie potrzeby podwyzszenia zbyt niskiego stezenia cukru we Krwi.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU GLUKOZA 40 BRAUN

Kiedy nie stosowa¢ leku Glukoza 40 Braun:
jesli u pacjenta wystepuje za wysokie stezenie cukru we krwi (hiperglikemia), ktére wymaga
podawania wigcej niz 6 jednostek insuliny na godzing;
jesli u pacjenta wystepuje delirium tremens jednoczesénie z duzym niedoborem ptynow;
jesli u pacjenta wystepuja ciezkie zaburzenia krazenia, tj. w stanie szoku i zapasci krazenia;
jesli u pacjenta wystgpuje kwasica;
jesli pacjent jest przewodniony;
jesli u pacjenta stwierdzono obecno$¢ wody w ptucach;
jesli pacjent ma cigzkg niewydolnos¢ serca.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Glukoza 40 Braun nalezy omowi¢ to z lekarzem lub
pielegniarka.

Lek ten nie powinien by¢ podawany pacjentowi podczas lub po przebytym udarze, chyba ze lekarz
uzna, ze zastosowanie tego leku jest niezbedne w leczeniu.

Przed i podczas przyjmowania tego leku, w regularnych odstepach nalezy sprawdzaé stezenie cukru,
ptynéw, elektrolitow (szczegdlnie potasu) we krwi oraz rownowage kwasowo-zasadows.




W tym celu nalezy pobraé¢ od pacjenta probki krwi. W razie potrzeby nalezy regulowac st¢zenie cukru
we krwi podajac insuling.

Przed rozpoczeciem podawania tego leku nalezy wyrownaé zaburzenia plyndw i elektrolitow, takie
jak:

o zbyt niskie stezenie potasu lub sodu we krwi (hipokaliemia, hiponatremia);

e niedobdr wody i nadmierne ubytki soli.

Lekarz doktadnie rozwazy podawanie tego leku w przypadku, kiedy u pacjenta stwierdzono:

e cukrzyce lub inny przypadek nietolerancji weglowodanows;

e duza objetos¢ krwi;

e inne zaburzenia metabolizmu (np. po zabiegu chirurgicznym lub urazie, w przypadku
niewystarczajacego zaopatrzenia tkanek w tlen lub w przypadku choréb narzadowych), co moze
wigzac si¢ ze zbyt wysokim zakwaszeniem krwi;

e zbyt duze stezenie krwi (duza osmolarnos¢ krwi);

e zaburzenia nerek lub serca.

W przypadku uszkodzenia bariery krew-mozg lekarz zastosuje szczegOlne $rodki ostroznosci,
poniewaz lek ten moze zwigksza¢ ciSnienie w czaszce i rdzeniu kregowym.

Nalezy zapewni¢ dodatkowa suplementacje elektrolitow (w szczegdélno$ci potasu, magnezu,
fosforanow) oraz witamin (w szczeg6lnosci witaminy Bs).

Dzieci

Nalezy zachowaé szczegdlng ostroznos¢ w przypadku stosowania tego leku u dzieci przed
ukonczeniem 2. roku zycia. Nagle zatrzymanie infuzji podawanej z duza szybkos$cia moze, w
szczegblnosci w tej grupie pacjentdw, prowadzi¢ do duzego obnizenia st¢zenia Cukru we Krwi.

Lek Glukoza 40 Braun a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

W przypadku mieszania tego leku z innymi lekami lub substancjami lekarz zachowa ostroznosc¢ i
stosowa¢ bedzie wylacznie takie leki i substancje, ktore mozna podawaé razem z lekiem Glukoza 40
Braun.

Leku Glukoza 40 Braun nie mozna miesza¢ z koncentratem krwinek czerwonych, nie mozna podawaé
go réwnoczesnie z krwig, ani tez bezposrednio przed lub po przez ten sam zestaw do infuzji.

Cigza, karmienie piersig i wplyw na ptodnosé

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

Cigza
Lekarz podejmie decyzj¢ odnosnie stosowania tego leku w trakcie cigzy. W trakcie stosowania tego
leku nalezy monitorowac stezenie cukru we Krwi.

Karmienie piersig
Lekarz podejmie decyzj¢ odnosnie stosowania tego leku w okresie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Glukoza 40 Braun nie ma wptywu na zdolno$¢ do prowadzenia pojazddéw i do obstugi maszyn.



3.  JAKSTOSOWAC LEK GLUKOZA 40 BRAUN

Wielko$¢ dawki leku Glukoza 40 Braun ustali lekarz w zalezno$ci od stanu zdrowia pacjenta.
Dawkowanie

W przypadku pacjentdw dorostych i mlodziezy w wieku powyzej 15 lat maksymalna dawka leku
wynosi 15 ml na kg masy ciata na dobg. Lek nie moze by¢ podawany z predkoscia wigksza, niz 0,62

ml na kg masy ciata na godzing.

W przypadku dzieci ponizej 14. roku zycia maksymalna dawka dobowa leku ustalana bedzie w
zaleznosci od wieku i masy ciata:

Dzieci urodzone przedwczesnie: 45 ml na kg masy ciata
Noworodki: 37,5 ml na kg masy ciata
Dzieci w wieku 1 — 2 lat: 37,5 ml na kg masy ciata
Dzieci w wieku 3 -5 lat: 30 ml na kg masy ciata
Dzieci w wieku 6 — 10 lat: 25 ml na kg masy ciala
Dzieci w wieku 11 — 14 lat: 20 ml na kg masy ciala

Ustalajac wielko$¢ dawki nalezy wzia¢ pod uwage dzienna podaz ptynow, zgodnie z ponizszymi
zaleceniami dla dzieci:

pierwszy dzien zycia: 60 — 120 ml na kg masy ciata
drugi dzien zycia: 80 — 120 ml na kg masy ciata
trzeci dzien zycia: 100 — 130 ml na kg masy ciata
czwarty dzien zycia: 120 — 150 ml na kg masy ciata
piaty dzien zycia: 140 — 160 ml na kg masy ciata
szOsty dzien zycia: 140 — 180 ml na kg masy ciata
1 miesiac, przed faza stabilnego wzrostu: 140 — 170 ml na kg masy ciala
1 miesigc, w fazie stabilnego wzrostu: 140 — 160 ml na kg masy ciata
od 2 do 12 miesigca zycia: 120 — 150 ml na kg masy ciata
drugi rok zycia: 80 — 120 ml na kg masy ciata
od 3 do 5 roku zycia: 80 — 100 ml na kg masy ciata
od 6 do 12 roku zycia: 60 — 80 ml na kg masy ciata
od 13 do 18 roku zycia: 50 — 70 ml na kg masy ciata

Warunki szczeg6lne

W przypadku zaburzen metabolizmu (np. po zabiegu chirurgicznym lub urazie, w przypadku
niewystarczajacego zaopatrzenia tkanek w tlen Iub w przypadku chordb narzadowych) dawki glukozy
nalezy dostosowa¢ w celu zapewnienia normalnego stezenia glukozy we Krwi.

Sposob stosowania

Lek Glukoza 40 Braun podaje si¢ przez kaniule bezposrednio do zyty (infuzja dozylna).

Podczas zywienia pozajelitowego pacjentowi podawane sa takze inne sktadniki odzywcze, takie jak
aminokwasy jako budulec biatka, emulsje tluszczowe, tzw. nasycone kwasy thuszczowe, elektrolity,
witaminy oraz pierwiastki $ladowe.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Glukoza 40 Braun

W zwigzku z tym, ze dawki dzienne ustala lekarz, zastosowanie wigkszej dawki jest mato
prawdopodobne.



Przedawkowanie leku moze doprowadzi¢ do podwyzszonego stezenia cukru we krwi, wydalania
glukozy z moczem, zwigkszonego stgzenia plynéw ustrojowych, niedoboru ptynéw, zaburzenia lub
utraty przytomno$ci wskutek wysokiego stezenia glukozy we krwi lub nadmiernej koncentracji
ptynoéw ustrojowych, nadmiaru plynéw z towarzyszacym wzrostem napiecia skory, zatoru zylnego
(uczucie cigzko$ci 1 puchniecie nog), obrzgku tkanek (mozliwe w przypadku wystapienia pltynu w
plucach lub obrzgku mézgu) i podwyzszonych stgzen elektrolitow we krwi. W sytuacji bardzo duzego
przedawkowania moze doj$¢ rowniez do gromadzenia ttuszczu w watrobie.

W takim przypadku infuzje nalezy zwolni¢ lub w razie potrzeby zatrzymac.

Lekarz zadecyduje o dalszych krokach leczenia, np. podanie insuliny, ptynéw, czy elektrolitow.

Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja
odno$nie stosowania niniejszego leku.

4.  MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Jesli lek ten stosowany jest zgodnie z zaleceniami nie nalezy spodziewac¢ si¢ dziatan niepozadanych.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrob6éw Medycznych i Produktéw Biobdjczych Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadancyh mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania tego leku.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK GLUKOZA 40 BRAUN

Przechowywac¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowacé tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie i pudetku. Termin
waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Stosowa¢ produkt wyltacznie, jezeli roztwor jest przezroczysty lub lekko zottawy, a opakowanie i
zamknigcie sg nieuszkodzone.

Brak szczegdlnych $rodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania.

6. ZAWARTOSC OPAKOWANIA I INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Glukoza 40 Braun
e Substancja czynna jest glukoza jednowodna.

W jednym litrze tego leku znajduje si¢ 440 g glukozy jednowodnej, co odpowiada 400 g glukozy.
e Pozostale sktadniki: woda do wstrzykiwan, kwas solny (do ustalania pH).

Energia 6700 kJ/I = 1600 kcal/l
Osmolarno$¢ teoretyczna: 2200 mOsm/I
Kwasowos¢ miareczkowa (do pH =7) <1 mmol/l

pH: 35-55


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Jak wyglada lek Glukoza 40 Braun i co zawiera opakowanie

Glukoza 40 Braun jest roztworem do infuzji (do podawania przez aparat do przetoczen ptyndéw
infuzyjnych).

Jest to przezroczysty, bezbarwny lub lekko zottawy roztwor glukozy jednowodnej w wodzie.

Lek Glukoza 40 Braun jest dostarczany w:

— szklanych butelkach z bezbarwnego szkla o pojemnosci 500 ml dostgpnych w opakowaniach
kartonowych po 1 i 10 sztuk

— pojemnikach polietylenowych typu Ecoflac plus o pojemnosci 500 ml dostepnych w opakowaniach
kartonowych po 1 i 10 sztuk

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca:

Podmiot odpowiedzialny posiadajacy Wytworcy

pozwolenie na dopuszczenie do obrotu

B. Braun Melsungen AG B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strasse 1 Carl-Braun-Strasse 1
34212 Melsungen 34212 Melsungen
Niemcy Niemcy

B.Braun Medical SA
Carretera de Terrassa, 121
08191 Rubi (Barcelona)
Hiszpania

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 2023-04-17

Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego:

Spos6b podawania
Wylacznie do infuzji do zyt centralnych.

Dzieci

W celu leczenia hipoglikemii u dzieci zaleca si¢ stosowanie 10%-0wego roztworu glukozy.

Z uwagi na duza osmolarno$¢ nalezy zachowac szczegdlnag ostrozno$¢ w przypadku stosowania leku
Glukoza 40 Braun u noworodkow.

Specjalne osdtrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczqce stosowania

Nagte przerwanie infuzji glukozy podawanej z duza predkoscia moze prowadzi¢ do cigzkiej
hipoglikemii, w wyniku duzego st¢zenia insuliny w osoczu. Dotyczy to zwtlaszcza dzieci w wieku
ponizej 2 lat, pacjentéw z cukrzyca i innymi chorobami zwigzanymi z zaburzong homeostaza glukozy.
W oczywistych przypadkach infuzje glukozy nalezy wygaszaé¢ przez 30 — 60 minut. Jako $rodek
ostroznosci zaleca si¢ monitorowanie kazdego pacjenta przez okres 30 minut pod katem hipoglikemii
w pierwszym dniu po zaprzestaniu podawania zywienia pozajelitowego.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania
Infuzj¢ nalezy rozpocza¢ bezposrednio po podiaczeniu pojemnika z lekiem do aparatu do przetoczen
ptynow infuzyjnych.

Okres waznosci produktu leczniczego po zmieszaniu z innymi skladnikami

Z mikrobiologicznego punktu widzenia, mieszaniny z dodatkami lub innymi roztworami do infuzji
nalezy zastosowa¢ natychmiast. W razie niestosowania natychmiastowego, za warunki i czas
przechowywania w stanie gotowym do uzytku przed zastosowaniem leku odpowiada uzytkownik.



Czas przechowywania nie powinien przekracza¢ 24 godzin w temperaturze od 2 do 8°C, jezeli
przygotowanie nie odbylo si¢ w kontrolowanych i zwalidowanych warunkach aseptycznych.

Niezgodnosci

Z uwagi na kwasny odczyn pH lek moze nie wykazywac zgodnoS$ci z innymi produktami leczniczymi.
Z uwagi na ryzyko pseudoaglutynacji nie wolno tworzy¢ zawiesiny z koncentratOw erytrocytow w
leku Glukoza 40 Braun..



