Uputa o lijeku: Informacije za korisnika
Glukoza Fresenius Kabi 5% otopina za infuziju
glukoza

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego pocnete primjenjivati ovaj lijek jer sadrzi Vama

vazne podatke

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lijecniku, ljekarniku ili medicinskoj sestri.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika, ljekarnika ili
medicinsku sestru. To ukljucuje i svaku mogucéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj upulti.
Pogledajte dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Glukoza Fresenius Kabi 5% i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete primjenjivati Glukozu Fresenius Kabi 5%
Kako primjenjivati Glukozu Fresenius Kabi 5%

Moguce nuspojave

Kako ¢cuvati Glukozu Fresenius Kabi 5%

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

O 0TEWN U

1. Sto je Glukoza Fresenius Kabi 5% i za §to se Koristi

Glukoza Fresenius Kabi 5% otopina za infuziju spada u skupinu lijekova koji se nazivaju otopine za
parenteralnu prehranu te sadrzi Secer glukozu.

Glukoza Fresenius Kabi 5% otopina za infuziju se upotrebljava:
e zanadoknadu teku¢ine u Vasem tijelu
e kao prijenosna otopina ili otapalo za odredene lijekove i elektrolite (soli), koji se mogu
mijesati s ovim lijekom

2. Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati Glukozu Fresenius Kabi 5%

Nemojte primjenjivati Glukozu Fresenius Kabi 5% ako:
e imate nisku razinu kalija u krvi (hipokalijemija) te ne primate dodatno elektrolite (soli)
e imate povecanu kiselost krvi uzrokovanu metabolickim poremeéajima (metabolicka acidoza)

Kako se s Glukoza Fresenius Kabi 5% otopinom za infuziju u tijelo unosi i slobodna voda, prije
davanja lijeka Vas ¢e lijecnik provjeriti bolujete li od:

e previse tekucine u tijelu (hiperhidracija)

e gubitaka tekuc¢ine obogacen solima (hipotoni¢na dehidracija)

Upozorenja i mjere opreza
Lije¢nik ¢e redovito pratiti Va$ klini¢ki status i laboratorijske parametre (ravnotezu tekuéine,
elektrolite [soli] u krvi i urinu kao i ravnotezu kiselina i luzina).

U slucaju jakog porasta razine glukoze u krvi, potrebno je odmah prekinuti infuziju i zapoceti lijeCenje
inzulinom.

Prebrza infuzija slobodne vode moze dovesti do poremecaja svijesti i dugotrajnog neuroloskog deficita
zbog nakupljanja tekuc¢ine u mozgu (cerebralni edem). Moze do¢i do ozbiljnih i smrtnih posljedica,
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osobiti kod djece. Osim toga, povecan je rizik i kod bolesnika s pove¢anim zadrzavanjem vode u
organizmu.

Kako ubrzana infuzija moze dovesti do povecanja razine Secera u krvi (hiperglikemija), otopinu
glukoze treba primjenjivati s oprezom ukoliko bolujete od:
e Secerne bolesti (diabetes mellitus)
nepodnosenja glukoze
pothranjenosti
nedostatka vitamina B1
sepse, Soka ili traume
ozljeda glave i mozga
oteknu¢a mozga (cerebralni edem)

U neprirodnim uvjetima u organizmu moze do¢i do poremecaja iskoriStenja glukoze (nepodnosenje
glukoze). Uglavnom se to odnosi na diabetes mellitus i hormonalno smanjenje podnosenja glukoze u
tzv. stanju metabolickog stresa (npr. za vrijeme ili nakon operacije, uslijed teSkog oboljenja, ozljeda).
Nenormalno metabolicko stanje moze dovesti do povecanja razine Secera u krvi (hiperglikemija) ¢ak i
ako se Seceri ne unose u organizam izvana.

Nakon primjene, Glukoza Fresenius Kabi 5% moze postati izrazito fizioloSki hipotoni¢na zbog brzog
metabolizma glukoze. To za posljedicu moze dovesti do poremecaja elektrolita od kojih su
najznacajniji smanjenje razine natrija u krvi (hipoosmotska ili hiperosmotska hiponatrijemija).

Potreban je poseban oprez u slu¢aju:
o akutne bolesti, boli, postoperativnog stresa, infekcija, opeklina i bolesti srediSnjeg Ziv€anog
sustava
e Dolesti srca, jetre ili bubrega
e bolesnika koji se lijece lijekovima koji pojacavaju uéinak vazopresina (hormona koji regulira
zadrzavanje vode u tijelu) jer to moze povecati rizik od bolnicki ste¢enih niskih razina natrija
u krvi (hiponatrijemije) (vidjeti takoder dio ,,Drugi lijekovi i Glukoza Fresenius Kabi 5%°).

Naglo smanjenje razine natrija u krvi (akutna hiponatrijemija) moze prouzro¢iti glavobolju, mu¢nine,
napadaje, letargiju, komu, oteknu¢e mozga (cerebralni edem) i smrt, pa se zato ovi simptomi (akutna
simptomatska hiponatrijemijska encefalopatija) smatraju hitnim medicinskim sluc¢ajem (vidjeti takoder
dio ,,Moguce nuspojave*).

Djeca, Zene reproduktivne dobi i oboljeli od bolesti mozga kao $to su meningitis, krvarenje iz mozga,
kontuzija mozga i edem mozga pod osobitim su rizikom od teske i po zivot opasne otekline mozga
uzrokovane akutnom hiponatrijemijom.

Drugi lijekovi i Glukoza Fresenius Kabi 5%

Obavijestite Vaseg lije¢nika ili medicinsko osoblje ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti
bilo koje druge lijekove.

Osobito je vazno da obavijestite VaSeg lijeCnika ako uzimate lijekove koji utjeCu na hormon
vazopresin. To moze ukljucivati:

lijekove za lijeCenje SeCerne bolesti (klorpropamid)

lijekove za snizavanje razine kolesterola u krvi (klofibrat)

lijekove za lijeCenje raka (vinkristin, ifosfamid, ciklofosfamid)

selektivne inhibitore ponovne pohrane serotonina (koriste se za lijeCenje depresije)
antipsihotike ili opioide za ublazavanje jake boli

lijekove za lijeCenje boli i/ili upale (takoder poznato kao nesteroidni protuupalni lijekovi)
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¢ lijekove koji opona$aju ili poja¢avanju djelovanje vazopresina kao $to je dezmopresin (koristi
se za lijeCenje pojacane zedi i mokrenja), terlipresin (koristi se lijeCenje krvarenja jednjaka) i
oksitocin (koristi se za izazivanje porodaja)

o antiepileptike (karbamazepin i okskarbazepin)

o diuretike (lijekove za poticanje mokrenja).

S ovim se lijekom ne smije istovremeno davati krv kroz isti infuzijski set zbog moguénosti
nakupljanja crvenih krvnih stanica (pseudoaglutinacija).

Trudnoéa, dojenje i plodnost

Ovaj je lijek potrebno davati osobito oprezno kod trudnica za vrijeme poroda, a osobito u kombinaciji
s oksitocinom (hormonom koji se moze dati za indukciju poroda i kontrolu krvarenja) zbog rizika od
hiponatrijemije.

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢nikuza savjet prije nego Vam primjene ovaj lijek

Upravljanje vozilima i strojevima

Glukoza Fresenius Kabi 5% otopina za infuziju nema Stetan utjecaj na sposobnost upravljanja
vozilima i strojevima.

3. Kako primjenjivati Glukozu Fresenius Kabi 5%

Lijecnik ¢e odluciti koju koli¢inu lijeka ¢ete primiti i koliko dugo ¢ete primati ovaj lijek na temelju
Vasih potreba.

Kada se Glukoza Fresenius Kabi 5% koristi kao prijenosna otopina za ostale lijekove, doza Ce ovisiti o
lijeku koji se dodaje te ¢e ju takoder odrediti Vas lijecnik.

Uzimajuéi u obzir moguénosti razgradnje hranjivih tvari u Vasem tijelu, unos Secera trebao bi biti
ograni¢en na 300-400 g/dan, kako bi se izbjegle nuspojave, kao npr. masna jetra. Kod odredenih
poremecaja metabolizma, dnevna doza se treba smanjiti na 200 — 300 g glukoze, kako bi se sprijecilo
povecanje razine Secera u krvi (hiperglikemija), neosjetljivost na inzulin i ostala bolesna stanja.
Lijecnik ¢e dozu lijeka prilagoditi VaSem stanju.

Lije¢nik ¢e kontrolirati razinu Secera u Vasoj krvi za vrijeme primjene ovog lijeka.
Kako bi se sprije¢ilo moguce predoziranje lijekom, preporucljivo je upotrijebiti infuzijsku pumpicu.

Nacin primjene
Glukoza Fresenius Kabi 5% otopinu za infuziju lije¢nik ¢e Vam dati u venu (periferno — u malu venu
ili centralno — u veliku venu).

Ako primite vise lijeka Glukoza Fresenius Kabi nego $to ste trebali

Predoziranje moze dovesti do porasta razine glukoze u krvi (hiperglikemija), porasta razine glukoze u
urinu (glukozurija), proizvodenja velike koli¢ine urina (poliurija), previse tekucine u organizmu
(hiperhidracija) i poremecaja elektrolita (soli).

Uzimanje otopine glukoze visokih koncentracija moze dovesti do hiperosmolarnosti i hiperglikemijske
i hiperosmotske kome.

Ovisno o vrsti i ozbiljnosti simptoma, lijecnik ¢e smanjiti primjenu glukoze te primijeniti inzulin i
elektrolite.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku, ljekarniku ili
medicinskoj sestri.
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4, Moguce nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one neée javiti kod svakoga.

Za vrijeme primjene otopine glukoze, zabiljezene su sljedece nuspojave:

porast razine glukoze u krvi (hiperglikemija)

ucestalo i obilno mokrenje (poliurija)

niska razina natrija u krvi

hiponatrijemijska encefalopatija (kad razine natrija u krvi postanu jako niske, voda ulazi u
stanice u mozgu i uzrokuje njihovo oticanje. Rezultat toga je povisen tlak u lubanji)

Za vrijeme lijeCenja biti ¢ete nadzirani od strane Vaseg lije¢nika.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku sestru.
To ukljucuje i1 svaku mogucéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti
izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Glukozu Fresenius Kabi 5%
Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Glukoza Fresenius Kabi 5% otopinu za infuziju proizvedenu u Freeflex®/ Freeflex® ProDapt vrecama
treba ¢uvati na temperaturi ispod 25°C.

Glukoza Fresenius Kabi 5% otopinu za infuziju u Kabipac spremnicima ne zahtijeva posebne uvjete
cuvanja.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na pakiranju. Rok valjanosti
odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Nakon otvaranja bocice, otopinu odmah treba upotrijebiti.
Neiskoristeni lijek ili otpadni materijal mora se ukloniti u skladu s lokalnim propisima.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti ako primijetite:
o da otopina nije bistra ili bezbojna do svijetlozuckasta
o da je pakiranje oste¢eno

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomo¢i u o€uvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Glukoza Fresenius Kabi 5% otopina za infuziju sadrZi
- Dijelatna tvar je glukoza hidrat.
1 ml otopine za infuziju sadrzi 50,0 mg glukoze, bezvodne (u obliku 55,0 mg glukoza hidrata).
1000 ml otopine za infuziju sadrzi 50,0 g glukoze, bezvodne (u obliku 55,0 g glukoza hidrata).
Energetska vrijednost ove otopine je 840 KJ/I (§to odgovara 200 kcal/l).
- Drugi sastojci su: voda za injekcije, kloridna kiselina i natrijev hidroksid.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Kako Glukoza Fresenius Kabi 5% otopina za infuziju izgleda i sadrzaj pakiranja

Glukoza Fresenius Kabi 5% otopina za infuziju je bistra ili bezbojna do svijetlozuckasta otopina koja
se nalazi u zatvorenim plasti¢nim spremnicima tzv. Kabipac® bogicama ili u plastiénim vre¢ama pod

nazivom Freeflex”/Freeflex® ProDapt.
Lijek je dostupan u sljede¢im pakiranjima:

KabiPac® spremnik (PE bocice):
40 x 100 ml, 20x 250 ml i 10 x 500 ml.

Freeflex® vreca (poliolefinska vreéa) sa zaStitnim omotom:
60 x 50 ml, 50 x 100 ml, 30 x 250 ml, 20 x 500 ml, 10 x 1000 ml

Freeflex® ProDapt (poliolefinska vreca s prikljuckom) sa zastitnim omotom:
60 x 50 ml, 50 x 100 ml, 30 x 250 ml

U prometu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.
Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac

Nositelj odobrenja:
Fresenius Kabi d.o.o.
Radnicka cesta 37a
10 000 Zagreb

Proizvodac:
KabiPac spremnik (PE bocice):

Fresenius Kabi Deutschland GmbH
Else-Kroner-Strasse 1

D - 61352 Bad Homburg
Njemacka

Fresenius Kabi Italy S.r.1.,
Via Camagre, 41,1-37063 Isola della Scala- VVerona,
Italija

Fresenius Kabi Polska Sp.z.0.0.,
Ul Sienkiewicza 25, PI-9930 Kutno,
Poljska

Freeflex/Freeflex ProDapt vreéa (poliolefinska vrec¢a) sa zastitnim omotom:

Fresenius Kabi Deutschland GmbH
Else-Kroner-Strasse 1

D - 61352 Bad Homburg
Njemacka

Fresenius Kabi France
5, Place du Marivel
92310 Sevres
Francuska

HP Halden Pharma AS
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Svinesundsveinen 80
1788 Halden
Norveska

Nadin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je posljednji put revidirana u ozujku 2024.

Sljedece upute namijenjene su samo zdravstvenim radnicima:

Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi

Potrebno je redovito kontrolirati klini¢ki status bolesnika i laboratorijske parametre (ravnotezu
tekucine, elektrolite u krvi 1 urinu, glukozu u krvi, glukozu i aceton u urinu, kalij i fosfate u plazmi, te
acidobaznu ravnotezu).

Posebnu paznju treba obratiti na bolesnike s hiperosmolarnoscu.

Kod bolesnika s poremec¢ajem rada bubrega, doza Glukoze 5% mora se pazljivo prilagoditi u skladu s
individualnim zahtjevima bolesnika, tezinom oStecenja organa i vrstom nadomjesnog lijecenja.

U slucaju naglog porasta razine glukoze u krvi, infuziju treba odmah prekinuti i nastaviti lijeenje
inzulinom.

Ako je potrebno, valja osigurati parenteralni unos kalija.
Kod dijabeticara treba nadzirati razinu glukoze u krvi i urinu i eventualno prilagoditi dozu inzulina.

Prebrza infuzija moze dovesti do hiperglikemije, pa otopinu glukoze treba paZljivo primjenjivati kod
bolesnika s diabetes melitusom, intolerancijom glukoze, kod pothranjenosti, manjka vitamina B1,
sepse, Soka ili traume.

Nagli prekid infuzije glukoze velike brzine moze dovesti do hipoglikemije, posebice kod bolesnika s
poremecajem metabolizma glukoze.

Ova otopina samo je dio parenteralne prehrane. Za sveukupnu parenteralnu prehranu potrebna je
istovremena primjena proteina, elektrolita, esencijalnih masnih kiselina, vitamina i elemenata u
tragovima.

Inkompatibilnosti

Lijecnik treba utvrditi inkompatibilnost dodanog lijeka, provjeravajuci da li je doslo do promjene boje
i/ili formiranja taloga, netopljivog kompleksa ili kristalizacije.

Ako se dodaju lijekovi treba voditi ra¢una o higijenskim uvjetima, na¢inu mijesanja i kompatibilnosti.

Kiselost otopina glukoze moze uzrokovati inkompatibilnosti pri mijesanju s ostalim lijekovima.
Jednom kada se lijek doda Glukoza 5% Fresenius Kabi otopini za infuziju, mjesavinu treba odmah

primijeniti.
U nedostatku studija o kompatibilnosti, ovaj lijek se ne smije mijesati s drugim lijekovima.
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