POVZETEK GLAVNIH ZNACILNOSTI ZDRAVILA
1. IME ZDRAVILA

Glukoza Baxter 50 mg/ml raztopina za infundiranje

2. KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA

Glukoza (v obliki monohidrata): 50,0 mg/ml
1 ml vsebuje 50 mg glukoze (v obliki monohidrata).
Priblizno 840 kJ/I (ali 200 kcal/l)

Za celoten seznam pomoznih snovi glejte poglavje 6.1.

3. FARMACEVTSKA OBLIKA
raztopina za infundiranje

bistra raztopina, brez vidnih delcev
osmolarnost: 278 mOsm/I (priblizno)

pH:3,5-6,5

4. KLINICNI PODATKI
4.1 Terapevtske indikacije

Glukoza Baxter 50 mg/ml raztopina za infundiranje je indicirana za nadomesc¢anje izgube
ogljikovih hidratov in tekocine.

Glukoza Baxter 50 mg/ml raztopina za infundiranje se uporablja tudi kot vehikel in sredstvo
za red¢enje kompatibilnih zdravil za parenteralno uporabo.

4.2 Odmerjanje in naé¢in uporabe

Odmerjanje

Odrasli, starostniki in otroci:

Koncentracijo in odmerjanje zdravila Glukoza Baxter 50 mg/ml raztopina za infundiranje

doloca vec dejavnikov, vkljucno s starostjo, telesno maso in kliniénim stanjem bolnika.
Lahko je potrebno skrbno spremljanje serumske koncentracije glukoze.

Pred in med dajanjem je potrebno nadzirati teko¢insko ravnovesje, serumsko glukozo,
serumski natrij in druge elektrolite, Se posebej pri bolnikih s povecanim neosmotskim
spro$¢anjem vazopresina (sindrom inadekvatnega izloCanja antidiuretskega hormona,
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SIADH) in pri bolnikih, ki zaradi tveganja hiponatriemije so¢asno prejemajo agoniste
vazopresina.

Nadziranje serumskega natrija je Se posebej pomembno za fizioloSko hipotoni¢ne tekocine.
Zdravilo Glukoza Baxter 50 mg/ml raztopina za infundiranje lahko, zaradi presnove glukoze
v telesu, po dajanju postane izjemno hipotoni¢no (glejte poglavja 4.4, 4.5 in 4.8).

Priporo¢eno odmerjanje za nadomescanje izgube ogljikovih hidratov in tekocine je:
- za odrasle: 500 ml do 3 litre /24 h

- za dojencke in otroke:

- 0-10 kg telesne mase: 100 ml/kg/24 h

- 10-20 kg telesne mase: 1000 ml + 50 ml /kg nad 10 kg / 24 h

- > 20 kg telesne mase: 1500 ml + 20 ml /kg nad 20 kg / 24 h

Hitrost infundiranja je odvisna od bolnikovega klini¢nega stanja.

Hitrost infundiranja ne sme preseci bolnikove kapacitete za oksidacijo glukoze, da
prepre¢imo nastanek hiperglikemije, zato je najvecji odmerek od 5 mg/kg/min pri odraslih do
10-18 mg/kg/min pri dojenckih in otrocih, odvisno od starosti in celotne telesne mase.

Priporoc¢eni odmerek pri uporabi raztopine kot vehikel ali sredstvo za redcenje je od
50 do 250 ml na odmerek zdravila, ki bo dano bolniku.

Ko se Glukoza Baxter 50 mg/ml raztopina za infundiranje uporablja kot sredstvo za red¢enje
injektabilnih pripravkov drugih zdravil, sta odmerek in hitrost infundiranja odvisna predvsem
od vrste in sheme odmerjanja predpisanega zdravila.

Pediatri¢ni bolniki

Hitrost infundiranja in potrebni volumen raztopine sta odvisna od starosti, telesne mase,
klini¢nega in presnovnega stanja bolnika ter drugih so¢asnih zdravljenj in ju mora dolociti
zdravnik specialist, ki je izkusen v zdravljenju pediatri¢nih bolnikov z intravenskimi
tekoc¢inami.

Nacin uporabe:
Raztopina je namenjena dajanju z intravensko infuzijo (v periferno ali centralno veno).

Ko se raztopina uporablja za redcenje in dajanje terapevtskih dodatkov za aplikacijo z
intravensko infuzijo, so ustrezni volumni za vsako terapijo dolo¢eni v navodilih za uporabo s
terapevtskimi dodatki.

Glukoza Baxter 50 mg/ml raztopina za infundiranje je izoosmotska raztopina. Za informacije
0 osmolarnosti raztopine glejte poglavje 3.

Previdnostni ukrepi, ki jih je trebaupostevati pred ravnanjem z zdravilom ali njegovim
infundiranjem.

Parenteralna zdravila je treba pred uporabo vizualno pregledati, ali vsebujejo delce in ali so
obarvana, ¢e to omogoca raztopina in vsebnik. Uporabljajte le, e je raztopina bistra in ne
vsebuje vidnih delcev ter ¢e je vrecka neposkodovana. Infundirajte jo takoj po postavitvi
infuzijskega sistema.

Raztopino infundirajte z uporabo sterilne opreme in asepti¢ne tehnike. Opremo morate
najprej napolniti z raztopino, da preprecite dostop zraka v sistem.
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Indicirano je lahko dodajanje elektrolitov v skladu z bolnikovimi klini¢nimi potrebami.

Dodatke lahko date v raztopino pred infundiranjem ali med infundiranjem, skozi mesto za
injiciranje.

Pri dajanju dodatkov je treba preveriti konéno osmolarnost raztopin. Dajanje
hiperosmolarnih raztopin lahko namre¢ povzroci drazenje vene in flebitis. Obvezno je
temeljito in skrbno asepti¢no mesanje morebitnih dodatkov. Raztopine, ki vsebujejo dodatke,
morate uporabiti takoj in jih ne smete shranjevati.

Glede tveganja za zracno embolijo glejte poglavije 4.4.

4.3 Kontraindikacije

Raztopina je kontraindicirana v primeru nekompenzirane sladkorne bolezni, drugih znanih
vrst glukozne intolerance (npr. metabolna stresna stanja), hiperosmolarne kome,

hiperglikemije, hiperlaktatemije.

Preobcutljivost na uc¢inkovino. Glede alergije na koruzo glejte poglavji 4.4 in
4.8.

4.4 Posebna opozorila in previdnostni ukrepi

Glukozne intravenske infuzije so obi¢ajno izotoni¢ne raztopine. Vendar tekocine, ki
vsebujejo glukozo, zaradi hitre presnove glukoze v telesu postanejo izjemno fiziolosko
hipotoni¢ne (glejte poglavje 4.2).

Redcenje in drugi vplivi na serumske elektrolite
Glede na toni¢nost raztopine, volumen in hitrost infuzije ter osnovno bolnikovo bolezen in
sposobnost presnove glukoze, lahko intravensko dajanje glukoze povzroca:

. hiperosmolalnost, osmotsko diurezo in dehidracijo

. hipoosmolalnost

. motnje ravnovesja elektrolitov, kot so:

- hipo- ali hiperosmotska hiponatremija (glejte spodaj),
- hipokaliemija,

- hipofosfatemija,

- hipomagneziemija,

- ¢ezmerna hidracija 0z. hipervolemija in npr. kongestivna stanja, vklju¢no s plju¢no
kongestijo in edemom.

Zgornji uc¢inki ne nastanejo le pri dajanju tekocin brez elektrolitov, ampak tudi pri dajanju
raztopin glukoze.

Hiponatriemija

Pri bolnikih z neosmotskim spros¢anjem vazopresina (npr. pri akutni bolezni, bolecini,
pooperativnem stresu, okuzbah, opeklinah in boleznih osrednjega Zivénega sistema),
bolnikih z boleznimi srca, jeter ali ledvic ter bolnikih, izpostavljeni agonistom vazopresina
(glejte poglavje 4.5) je tveganje akutne hiponatriemije pri infuziji hipotoni¢nih tekoc¢in Se
posebej veliko.
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Akutna hiponatriemija lahko povzro¢i hiponatriemi¢no encefalopatijo (mozganski edem), za
katero so znacilni glavobol, navzea, epilepti¢ni napadi, letargija in bruhanje. Pri bolnikih z
mozganskim edemom je tveganje hude, nereverzibilne in Zivljenje ogrozajo¢e mozganske
poskodbe Se posebe;j veliko.

Pri otrocih, Zenskah v rodni dobi in bolnikih z zmanjSano podajnostjo mozganov (npr. z
meningitisom, intrakranialno krvavitvijo ali s cerebralno kontuzijo) je tveganje hudega in
zivljenje ogrozajocega otekanja mozganov, ki ga povzroc€a akutna hiponatriemija, Se posebe;j
visoko.

Za spremljanje sprememb v ravnovesju tekocin, koncentracijah elektrolitov in kislinsko-
baznem ravnovesju bodo lahko potrebni klini¢ni pregledi in ob¢asne laboratorijske preiskave
med dalj$im parenteralnim zdravljenjem in vsaki¢, ko je zaradi bolnikovega stanja ali hitrosti
infundiranja potreben tak pregled.

Posebno previdnost priporo¢amo pri bolnikih s povecanim tveganjem za motnje ravnovesja
vode in elektrolitov, ki bi se lahko poslabsale zaradi povecane obremenitve s prosto vodo,
hiperglikemije ali morebitne potrebe po dajanju insulina (glejte spodaj).

Hiperglikemija

« Hitro infundiranje raztopin glukoze lahko povzroci znatno hiperglikemijo in hiperosmolarni
sindrom.

« \V primeru hiperglikemije je treba hitrost infundiranja prilagoditi in/ali bolniku dati insulin.
* Po potrebi bolniku dajte tudi parenteralne dodatke kalija.

« Zdravilo Glukoza Baxter 50 mg/ml raztopina za infundiranje je treba dajati previdno pri
bolnikih, ki imajo na primer:

- moteno toleranco glukoze (npr. pri sladkorni bolezni, ledviénem popuséanju ali sepsi,
poskodbah ali soku),

- hudo podhranjenost (tveganje za sprozitev sindroma ponovnega hranjenja - glejte spodaj),
- pomanjkanje tiamina, npr. pri bolnikih s kroni¢nim alkoholizmom (tveganje za nastanek
hude laktacidoze zaradi zmanjsane oksidativne presnove piruvata),

- ishemicno kap ali hude travmatske poskodbe mozganov.

Infundiranju te raztopine se je treba izogibati v prvih 24 urah po poskodbah glave. Natan¢no
spremljajte koncentracijo glukoze v krvi, ker je bila zgodnja hiperglikemija povezana s
slabim izidom zdravljenja pri bolnikih s hudimi travmatskimi poskodbami mozganov;

- pri novorojenckih

Vpliv na izlo¢anje insulina
Daljse intravensko infundiranje glukoze in s tem povezana hipergikemija lahko vodita do
zmanjSanega izloc¢anja insulina, spodbujenega z glukozo.

Preobcutljivostne reakcije

« Pri dajanju raztopin glukoze so porocali o preob¢utljivostnih 0z. infuzijskih reakcijah,
vkljuéno z anaflakti¢nimi ali anafilaktoidnimi reakcijami (glejte poglavje 4.8). Pri bolnikih z
znano alergijo na koruzo ali izdelke iz koruze je treba raztopine z glukozo uporabljati
previdno, ¢e sploh (glejte poglavje 4.3).

« Ce se pojavijo kakrsnikoli znaki ali simptomi domnevne preobéutljivostne reakcije, je treba
infundiranje raztopine nemudoma ustaviti in bolniku uvesti ustrezne terapevtske protiukrepe
glede na klini¢ne indikacije.

Sindrom ponovnegda hranjenja
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* Pri mo¢no podhranjenih bolnikih lahko pri ponovnem hranjenju nastopi sindrom
ponovnega hranjenja, za katerega je znacilen premik kalija, fosforja in magnezija v celice, ko
postane bolnik anabolic¢en. Pride lahko tudi do pomanjkanja tiamina in zadrZevanja tekocine.
Te zaplete lahko preprecite z natan¢nim nadziranjem bolnika, po¢asnim povecevanjem vnosa
hranilnih snovi in izogibanjem ¢ezmernemu hranjenju.

Pediatri¢ni bolniki

Hitrost in volumen infundiranja sta odvisna od starosti, telesne mase, klini¢nega stanja in
stanja presnove pri bolniku ter od soc¢asnih drugih terapij in ju mora dologiti le¢eci zdravnik,
ki je izkuSen na podroc¢ju zdravljenja z intravenskimi tekoc¢inami pri pediatri¢nih bolnikih.

Da ne bi prislo do smrtno nevarnega ¢ezmernega infundiranja intravenskih tekoc¢in
novorojencku, je treba posvetiti posebno pozornost nac¢inu infundiranja. Pri uporabi ¢rpalke z
brizgo za infundiranje intravenskih tekocin ali zdravil novorojenckom vrecka z raztopino ne
sme ostati prikljucena na brizgo.

Pri uporabi infuzijske ¢rpalke morajo biti vsi stiscki na intravenskem infuzijskem sistemu
zaprti, preden smete sneti infuzijski sistem s ¢rpalke ali izklopiti ¢rpalko. To je potrebno ne
glede na to, ali ima infuzijski sistem pripomocek za preprecevanje prostega pretoka tekocine.

Pripomocek za intravensko infundiranje in opremo za infundiranje raztopin je treba pogosto
nadzirati.

Tezave v zvezi z glikemijo pri pediatri¢nih bolnikih

Novorojencki, se posebej nedonosencki in tisti z nizko porodno tezo, imajo vecje tveganje za
pojav prenizke ali previsoke koncentracije sladkorja v krvi (hipo ali hiperglikemije), zato je
med zdravljenjem z intravenskimi raztopinami glukoze pri njih potreben natancen nadzor, da
se zagotovi ustrezno obvladovanje koncentracije sladkorja v krvi in preprecijo morebitni
dolgoro¢ni nezeleni ucinki. Nizke koncentracije sladkorja lahko pri novorojenckih
povzrocijo daljse epilepti¢ne napade, komo in

okvare mozganov, visoke koncentracije sladkorja pa so bile zdruzene z mozganskimi
krvavitvami, bakterijskimi in glivicnimi okuzbami, okvarami o¢esa (retinopatija pri
nedonosenckih), okuzbami prebavil (nekrotizirajo¢i enterokolitis), tezavami s pljuci
(bronhopulmonarnadisplazija), podaljsano hospitalizacijo ali smrtjo bolnika.

Tezave v zvezi s hiponatremijo pri pediatri¢nih bolnikih

» Otroci (vkljuéno z novorojencki in starejSimi otroci) imajo povecano tveganje za nastanek
hipoosmotske hiponatremije, pa tudi za nastanek hiponatremiéne encefalopatije.

« Pri pediatri¢nih bolnikih je treba natacno spremljati plazemske koncentracije elektrolitov.
« Hitra odprava hipoosmotske hiponatremije je lahko nevarna (zaradi tveganja za resne
nevroloske zaplete).

» Odmerek, hitrost infundiranja in dolzino infuzije mora dolo¢iti zdravnik, Ki je izkuSen na
podro¢ju zdravljenja z intravenskimi tekoc¢inami pri pediatricnih bolnikih.

Uporaba pri starostnikih

. Pri izbiri vrste infuzijske raztopine in volumna oz. hitrosti infundiranja pri
starostnikih upostevajte, da so pri starostnikih obicajno pogostejse sr¢ne, ledvicne,
jetrne in druge bolezni ter soc¢asno zdravljenje z drugimi zdravili.

Kri
« Zdravila Glukoza Baxter 50 mg/ml raztopina za infundiranje (vodne raztopine glukoze, t.j.

brez elektrolitov) ne smete infundirati skozi isto infuzijsko opremo in
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soc¢asno z, pred ali po transfuziji krvi, ker lahko pride do hemolize in psevdoaglutinacije.

Dodatek drugega zdravila ali uporaba nepravilne tehnike infundiranja lahko povzroci pojav
febrilne reakcije zaradi moznega vnosa pirogenov. V primeru nezelenih reakcij je treba
infundiranje nemudoma ustaviti.

Tveganje za nastanek zraéne embolije

* Ne uporabljajte plasti¢nih vreck v zaporedni vezavi. Taksna uporaba bi lahko povzrocila
zra¢no embolijo, ker bi prislo do ¢rpanja zaostalega zraka iz primarne

vrecke, preden je konc¢ano infundiranje tekocine iz sekundarne vrecke.

» Pritiskanje na mehke plasti¢ne vrecke z intravensko raztopino z namenom povecanja
pretoka raztopine lahko povzroci nastanek zra¢ne embolije, ¢e pred infundiranjem iz vrecke
ni bil popolnoma odstranjen preostali zrak.

+ Uporaba odzracenega intravenskega infuzijskega sistema z odprto odzrac¢evalno odprtino
lahko vodi do nastanka zraéne embolije. Odzracenih intravenskih infuzijskih sistemov z
odprto odprtino torej ne smete uporabljati skupaj z mehkimi plasticnimi vreCkami.

4.5 Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij

Pri dajanju zdravila Glukoza Baxter 50 mg/ml raztopina za infundiranje bolnikom,
zdravljenim z drugimi u¢inkovinami, ki tudi vplivajo na nadzor glikemije oziroma na
ravnovesje vode in/ali elektrolitov, je treba upostevati glikemic¢ni u¢inek zdravila Glukoza
Baxter 50 mg/ml raztopina za infundiranje in njegov vpliv na ravnovesje vode in elektrolitov.

Socasna uporaba kateholaminov in steroidov zmanjsuje privzem glukoze v celice.
Zdravila, ki krepijo u€inek vazopresina

Spodaj nasteta zdravila krepijo u¢inek vazopresina, kar povzro€a zmanjSano ledvicno
izloCanje vode brez elektrolitov in povecujejo tveganje bolnisni¢no pridobljene
hiponatriemije, ki se pojavi po nepravilno uravnoteZzenem zdravljenju z intravenskimi
tekoc¢inami (glejte poglavja 4.2, 4.4 in 4.8).

* Zdravila, ki spodbujajo spros¢anje vazopresina, npr.: klorpropamid, klofibrat,
karbamazepin, vinkristin, selektivni zaviralci ponovnega privzema serotonina, 3,4-
metilendioksi-N-metamfetamin, ifosfamid, antipsihotiki, narkotiki

o Zdravila, ki potencirajo delovanje vazopresina, npr.: klorpropamid, nesteroidna
protivnetna zdravila (NSAID), ciklofosfamid

* Analogi vazopresina, npr.: dezmopresin, oksitocin, terlipresin

Med drugimi zdravili, ki povecujejo tveganje hiponatriemije, so tudi diuretiki na splosno in
antiepileptiki, kot je okskarbazepin.

Studije medsebojnega delovanja niso bile opravljene.
4.6 Plodnost, nose¢nost in dojenje

Pri dodatku zdravila raztopini je treba loceno upostevati znacilnosti zdravila in njegove
uporabe med nosec¢nostjo in dojenjem.

Intravensko infundiranje raztopine glukoze materi med porodom lahko vodi do izlo¢anja
insulina pri plodu, s pridruZzenim tveganjem za nastanek hiperglikemije in metabolne acidoze
pri plodu, pa tudi povratne hipoglikemije pri novorojenc¢ku.
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Nose¢nost
Raztopina glukoze se lahko uporablja v ¢asu nose¢nosti, med porodom pa je pri uporabi
raztopine glukoze potrebna previdnost.

Zdravilo Glukoza Baxter 50 mg/ml raztopina za infundiranje je treba zaradi tveganja
hiponatriemije nose¢nicam med porodom dajati zelo previdno, Se posebej, Ce je dano skupaj
z oksitocinom (glejte poglavja 4.4, 4.5 in 4.8).

Plodnost
Ni zadostnih podatkov o vplivu zdravila Glukoza Baxter 50 mg/ml raztopina za infundiranje
na plodnost, vendar vpliva na plodnost ni pri¢akovati.

Dojenje

Ni zadostnih podatkov o uporabi zdravila Glukoza Baxter 50 mg/ml raztopina za infundiranje
med dojenjem, vendar vpliva na dojenje ni pricakovati. Zdravilo Glukoza Baxter 50 mg/ml
raztopina za infundiranje se lahko uporablja med dojenjem.

4.7 Vpliv na sposobnost veznje in upravljanja strojev

Ni znanih.

4.8 NezZeleni uéinki

Nezeleni ucinki, ki so se pojavili pri bolnikih, zdravljenih z Glukozo Baxter 50 mg/mi
raztopino za infundiranje v ¢asu trzenja zdravila, so podani v spodnji preglednici.

Nezeleni ucinki, ki so podani v tem poglavju, so nasteti z upostevanjem priporocenega
navajanja pogostnosti: zelo pogosti (> 1/10); pogosti (> 1/100 do

<1/10); ob¢asni (> 1/1000 do <1/100); redki (> 1/10.000 do < 1/1.000); zelo redki

(< 1/10.000); in pogostnost neznana (ni mogoce oceniti iz razpoloZzljivih podatkov).

Preglednicas seznamom neZelenih uc¢inkov

Razvrstitev po organskih Nezeleni ucinki (izraz po Pogostnost

sistemih klasifikaciji MeDRA)

Bolezni imunskega sistema anafilakti¢na reakcija* neznana pogostnost
preobcutljivost*
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Presnovne in prehranske motnje ravnovesja elektrolitov
motnje
hipokaliemija
hipomagneziemija
hipofosfatemija hiperglikemija
dehidracija hipervolemija
bolnisnicno pridobljena
hiponatriemija**

neznana pogostnost

Bolezni Zivevja hiponatriemi¢na neznana pogostnost
encefalopatija**

Bolezni koze in podkozja IZpuscaj neznana pogostnost

7Zilne bolezni venska tromboza flebitis neznana pogostnost

Bolezni secil poliurija neznana pogostnost

Splosne tezave in spremembe  mrzlica* neznana pogostnost
na mestu aplikacije
zviSana telesna temperatura*

okuzba na mestu infundiranja

drazenje na mestu infundiranja,
npr. eritem

ekstravazacija lokalna reakcija
lokalizirana bolec¢ina

*mozni znaki pri bolnikih z alergijo na koruzo - glejte poglavje 4.4

**BolniSni¢no pridobljena hiponatriemija lahko zaradi razvoja akutne hiponatriemi¢ne
encefalopatije povzro¢i nepopravljivo poSkodbo mozganov in smrt (glejte poglavji 4.2 in
4.4).

Poro¢anje 0 domnevnih nezelenih ucinkih

Poroc¢anje 0 domnevnih nezelenih u¢inkih zdravila po izdaji dovoljenja za promet je
pomembno. Omogoc¢a namre¢ stalno spremljanje razmerja med koristmi in tveganji zdravila.
Od zdravstvenih delavcev se zahteva, da poro¢ajo o katerem koli domnevnem nezelenem
ucinku zdravila na

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke

Sektor za farmakovigilanco
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Nacionalni center za farmakovigilanco
Slovenceva ulica 22

SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

4.9 Preveliko odmerjanje

Daljse infundiranje ali hitro infundiranje velikih volumnov zdravila Glukoza Baxter 50
mg/ml raztopina za infundiranje lahko povzroci hiperosmolarnost in hiponatremijo,
dehidracijo, hiperglikemijo, hiperglukozurijo, osmotsko diurezo (zaradi hiperglikemije) ter
zastrupitev z vodo in edem.

Huda hiperglikemija in hiponatremija je lahko smrtna (glejte poglavji 4.4 in 4.8).

Pri sumu na preveliko odmerjanje je treba zdravljenje z zdravilom Glukoza Baxter 50 mg/ml
raztopina za infundiranje nemudoma ustaviti. Zdravljenje prevelikega odmerjanja je
simptomatsko in podporno, z ustreznim nadziranjem.

5. FARMAKOLOSKE LASTNOSTI

51 Farmakodinamiéne lastnosti

Farmakoterapevtska skupina: Nadomestki krvi in perfuzijske raztopine; raztopine za
parenteralno prehrano

ATC oznaka: BO5BA03

Farmakodinami¢ne lastnosti te raztopine so lastnosti glukoze, ki je poglaviten vir energije pri
celi¢ni presnovi. Zdravilo Glukoza Baxter 50 mg/ml raztopina za infundiranje dajemo kot vir
ogljikovih hidratov pri parenteralni prehrani. Zdravilo Glukoza Baxter 50 mg/ml raztopina za
infundiranje zagotavlja vnos kalorij 200 kcal/l.

Poleg tega ta raztopina glukoze za infundiranje omogoca dodajanje vode brez dodajanja
ionov.

Glukoza Baxter 50 mg/ml raztopina za infundiranje je izoosmotska raztopina s priblizno
osmolarnostjo 278 mOsm/I.

Farmakodinamika dodanega zdravila je odvisna od vrste uporabljenega zdravila.
5.2 Farmakokineti¢ne lastnosti

Glukoza se presnovi s sproscanjem energije prek piruvic¢ne ali mle¢ne kisline do ogljikovega
dioksida in vode.

Farmakokinetika dodatka je odvisna od vrste uporabljenega zdravila.
5.3 Predkliniéni podatki o varnosti

Varnosti glukoze pri zivalih ni potrebno preizkusati, ker je prisotna kot normalna sestavina v
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zivalski in ¢loveski plazmi.

Varnost dodanih zdravil morate upostevati 0z. obravnavati lo¢eno.

6. FARMACEVTSKI PODATKI
6.1 Seznam pomoznih snovi

voda za injekcije

6.2 Inkompatibilnosti

Kot pri vseh parenteralnih raztopinah morate oceniti kompatibilnost dodanih zdravil z
raztopino pred dodajanjem.

Zdravnik je odgovoren, da presodi inkompatibilnost dodanega zdravila z Glukozo Baxter 50
mg/ml raztopino za infundiranje in sicer tako, da preveri, ali je morda prislo do spremembe
barve raztopine in/ali nastanka oborine, netopnih kompleksov ali pojava kristalov. Prebrati
morate tudi navodila za uporabo zdravila, ki ga boste

dodali.

Preden dodate zdravilo, preverite, ali je vodotopno in stabilno v vodi pri pH vrednosti
Glukoze Baxter 50 mg/ml raztopine za infundiranje.

Ce ste Glukozi Baxter 50 mg/ml raztopina za infundiranje dodali kompatibilno zdravilo,
morate raztopino infundirati takoj.

Ne dodajajte zdravil, za katere je znano, da so inkompatibilna.
6.3 Rok uporabnosti

Rok uporabnosti pakirane raztopine:

50 ml vrecka: 15 mesecev

100 ml vrecka: 2 leti

250 in 500 ml vrecka: 2 leti

1000 ml vrecka: 3 leta

Rok uporabnosti med uporabo: Dodatki

Pred uporabo morate ugotoviti kemicno in fizikalno stabilnost morebitnega dodatka pri pH
vrednosti Glukoze Baxter 50 mg/ml raztopine za infundiranje v vrecki Viaflo.

Z mikrobioloskega stalis¢a morate razred¢eno raztopino uporabiti takoj, razen ¢e je bilo
redCenje opravljeno v kontroliranih in validiranih asepti¢nih pogojih. Ce je ne uporabite
takoj, je za ¢as in pogoje shranjevanja med uporabo odgovorno strokovno osebje.

6.4 Posebna navodila za shranjevanje

50 in 100 ml vre¢ke: shranjujte pri temperaturi do 30 °C.
250, 500 in 1000 ml vrecke: ta zdravila ne potrebujejo posebna navodila za shranjevanje.
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6.5 Vrsta ovojnine in vsebina
Velikosti vreck: 50, 100, 250, 500 ali 2000 mi

Vrecke znane pod imenom Viaflo sestojijo iz poliolefinske in poliamidne so¢asno
ekstrudirane plastike (PL 2442).

Vrecke so dodatno pakirane v zas¢itno plasti¢no vrecko iz poliamida in polipropilena.

Velikosti pakiranj:

- 50 vreck po 50 ml na skatlo

- 75 vreck po 50 ml na Skatlo

- 1 vrecka po 50 ml

- 50 vreck po 100 ml na Skatlo

- 60 vreck po 100 ml na skatlo
- 1 vrecka po 100 ml

- 30 vreck po 250 ml na skatlo

- 1 vrecka po 250 ml

- 20 vreck po 500 ml na skatlo

- 1 vrecka po 500 ml

- 10 vreck po 1000 ml na skatlo
- 12 vreck po 1000 ml na Skatlo
- 1 vrecka po 1000 ml

Na trgu morda ni vseh navedenih pakiranj.

6.6 Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje in ravnanje z zdravilom
Zavrzite po enkratni uporabi.

Zavrzite morebitno neporabljeno raztopino.

Ne shranjujte raztopin, ki vsebujejo dodatke.

Ne prikljucujte delno porabljenih vreck.

Vrecke ne vzemite iz ovojnine, dokler ne boste pripravljeni za uporabo. Sti¢na ovojnina
ohranja sterilnost zdravila.

Pri dajanju dodatkov v zdravilo Glukoza Baxter 50 mg/ml raztopina za infundiranje
raztopino je nujna uporaba asepti¢ne tehnike.

Pri dajanju dodatkov temeljito zmeSajte raztopino.

1. Odpiranje

a. Vrecko Viaflo vzemite iz ovojnine tik pred uporabo.

b. Preverite, ali kje prihaja do puscanja tekocine, in sicer tako, da trdno stisnete notranjo
vrecko. Ce ugotovite puséanje, raztopino zavrzite, saj je lahko izgubila sterilnost.

c. Preverite, ali je raztopina bistra in ne vsebuije tujih delcev. Ce raztopina ni bistra ali
vsebuje tuje delce, jo zavrzite.
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2. Priprava za infundiranje

Za pripravo in infundiranje uporabite sterilno opremo.

a. Vrecko obesite za ocesce.

b. Snemite plasti¢no zascito z iztocne odprtine na dnu vrecke:

- primite majhno krilce na vratu odprtine z eno roko,

- primite veliko krilce na pokrovéku z drugo roko in obrnite,

- pokrovéek bo sam odpadel.

c. Pri postavljanju infuzije uporabite asepti¢no tehniko.

d. Postavite infuzijski sistem. Za prikljucitev, prvo polnjenje sistema in dajanje raztopine
preberite celotna navodila, ki so prilozena sistemu.

3. Tehnika za injiciranje dodatnih zdravil Opozorilo: Dodatki so lahko
inkompatibilni. Dodajanje zdravil pred infundiranjem

a. Dezinficirajte mesto za dodajanje zdravil.

b. Z uporabo brizge z ustrezno iglo vbodite v mesto za dodajanje zdravil, ki samodejno
zatesni odprtino, in injicirajte zdravilo.

c. Temeljito premesajte raztopino in zdravilo. Pri zdravilih velike gostote, kot je npr. kalijev
klorid, nezno potrkajte po mestih za dodajanje zdravil, ko so obrnjena navzgor, in
premesajte.

Pozor: Ne shranjujte vreck, ki vsebujejo dodana zdravila.

Dodajanje zdravil med infundiranjem

a. Zaprite prizemko na infuzijskem sistemu.

b. Dezinficirajte mesto za dodajanje zdravil.

c. Z uporabo brizge z ustrezno iglo vbodite v mesto za dodajanje zdravil, ki samodejno
zatesni odprtino, in injicirajte zdravilo.

d. Snemite vrecko z intravenskega stojala in/ali jo obrnite v pokoncen poloza;.

e. Z neznim trkanjem izpraznite obe mesti za dodajanje zdravil, pri tem pa naj bo vrecka v
pokon¢énem polozaju.

f. Temeljito premesajte raztopino in zdravilo.

g. Vrecko spet postavite v polozaj za infundiranje, ponovno odprite prizemko in nadaljujte z
infundiranjem.

1. IMETNIK DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM
BAXTER d.o.0.

Letaliska cesta 29A
1000 Ljubljana

8. STEVILKA (STEVILKE) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET Z
ZDRAVILOM

H/05/02253/001-013

9. DATUM PRIDOBITVE/PODALJSANJA DOVOLJENJA ZA PROMET Z
ZDRAVILOM

Datum prve odobritve: 10.11.2005
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Datum zadnjega podaljsanja: 5.12.2007

10. DATUM ZADNJE REVIZIJE BESEDILA

3.10. 2023
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