SaZetak opisa svojstava lijeka

1. NAZIV LIJEKA

Glukoza B. Braun 100 mg/ml otopina za infuziju

2. KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV

1 ml otopine za infuziju sadrzi 100 mg glukoze (u obliku glukoza hidrata, 110 mg)
1000 ml otopine za infuziju sadrzi 100,0 g glukoze (u obliku glukoza hidrata, 110,0 g)

Za cjeloviti popis pomo¢nih tvari vidjeti dio 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Otopina za infuziju
Bistra, bezbojna do gotovo bezbojna vodena otopina.

Energetska vrijednost 1675 kJ/l £ 400 kcal/l
Teoretska osmolarnost 555 mOsm/I

Kiselost (titracija do pH 7,4) < 0,5 mmol/l

pH 35-55

4, KLINICKI PODACI
4.1.  Terapijske indikacije

- primjena glukoze za nadomjestanje energije
- lijecenje hipoglikemije
- vehikulum za kompatibilne lijekove

4.2.  Doziranje i na¢in primjene

Doziranje

Doziranje otopine ovisi o individualnim potrebama bolesnika za glukozom i teku¢inom.

Mozda ¢e biti potrebno motriti ravnotezu tekucine, serumske glukoze, serumskog natrija i drugih
elektrolita prije i tijekom primjene lijeka, osobito u bolesnika s pove¢anim neosmotskim otpustanjem
vazopresina (sindrom neodgovarajuceg izlu¢ivanja antidiuretskog hormona) te u bolesnika na
istodobnoj terapiji agonistima vazopresina zbog rizika od hiponatrijemije.

Pracenje serumskog natrija osobito je vazno kod fizioloski hipotoni¢nih teku¢ina. Glukoza B. Braun
100 mg/ml otopina za infuziju moze nakon primjene postati izrazito hipotoni¢na zbog metabolizma
glukoze u tijelu (vidjeti dijelove 4.4.,4.5.14.8.).

Vehikulum za kompatibilne lijekove

pri ¢emu je potrebno uzeti u obzir prethodno navedenu maksimalnu dozu.

Odprasli i adolescenti od 15. godine Zivota

Maksimalna dnevna doza je 40 ml po kg tjelesne tezine na dan, $to odgovara do 4 g glukoze po kg
tjelesne tezine na dan.

Maksimalna brzina infuzije je 2,5 ml po kg tjelesne tezine na sat, §to odgovara do 0,25 g glukoze po
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Stoga maksimalna brzina infuzije za bolesnika koji tezi 70 kg, iznosi priblizno 175 ml na sat $to
rezultira unosom glukoze od 17,5 g na sat.

Pedijatrijska populacija
Maksimalna dnevna doza u g glukoze po kg tjelesne tezine na dan i u ml otopine po kg tjelesne tezine
na dan, iznosi:

Za prijevremeno 18 g po kg tjelesne tezine 180 ml po kg tjelesne tezine
rodenu novorodencad:
Za novorodencad 15 g po kg tjelesne tezine 150 ml po kg tjelesne tezine
rodenu u terminu:
Za l.—2. godine: 15 g po kg tjelesne teZine 150 ml po kg tjelesne teZine
Za 3. —5. godina: 12 g po kg tjelesne tezine 120 ml po kg tjelesne teZine
Za 6. —10. godina: 10 g po kg tjelesne tezine 100 ml po kg tjelesne tezine
Za 11. — 14. godina: 8 g po kg tjelesne teZine 80 ml po kg tjelesne tezine

Kod primjene ove otopine mora se uzeti u obzir ukupan dnevni unos tekuéine. Preporu¢eni dnevni
parenteralni unos tekuc¢ine za djecu je sljedeéi:

1. dan Zivota: 60 — 120 ml po kg tjelesne tezine na dan
2. dan Zivota: 80 — 120 ml po kg tjelesne tezine na dan
3. dan zivota: 100 — 130 ml po kg tjelesne tezine na dan
4. dan Zivota: 120 — 150 ml po kg tjelesne teZine na dan
5. dan zivota: 140 — 160 ml po kg tjelesne tezine na dan
6. dan Zivota: 140 — 180 ml po kg tjelesne tezine na dan
1. mjesec, prije uspostave stabilnog rasta: 140 — 170 ml po kg tjelesne tezine na dan
1. mjesec, nakon uspostave stabilnog rasta: 140 — 160 ml po kg tjelesne tezine na dan
2.—12. mjesec zivota: 120 — 150 ml po kg tjelesne tezine na dan
2. godina: 80 — 120 ml po kg tjelesne tezine na dan
3. —5. godina: 80 — 100 ml po kg tjelesne tezine na dan
6. —12. godina: 60 do 80 ml po kg tjelesne tezine na dan
13. - 18. godina: 50 do 70 ml po kg tjelesne tezine na dan

Stariji bolesnici

Nacelno se primjenjuje isto doziranje kao za odrasle, ali je potreban oprez u bolesnika koji pate od
drugih bolesti, poput sréane insuficijencije ili bubrezne insuficijencije, Sto ¢esto moze biti povezano sa
starijom dobi.

Bolesnici s poremecéenim metabolizmom glukoze

Ako je oksidativni metabolizam glukoze poremecéen (npr. tijekom ranog postoperativnog ili
posttraumatskog razdoblja, u prisutnosti hipoksije ili zatajenja organa), potrebno je prilagoditi
doziranje radi odrzavanja razine glukoze u krvi blizu normalnih vrijednosti. Preporucuje se pazljiv
nadzor razina glukoze u krvi radi sprjecavanja hiperglikemije.

Nacin primjene

U venu. Otopina se moze infundirati kroz veliku perifernu venu.

4.3. Kontraindikacije

- hiperglikemija koja ne odgovara na doze inzulina do 6 jedinica inzulina/sat
- delirium tremens ako su takvi bolesnici ve¢ dehidrirani

- akutna stanja Soka i kolapsa
- metaboli¢ka acidoza
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Budu¢i da primjenu otopina glukoze prati primjena slobodne vode, mogu se javiti daljnje
kontraindikacije poput:

- hiperhidracije

- edema pluca

- akutnog kongestivnog zatajenja srca

4.4,  Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi
Opcenito

Glukoza B. Braun je hipertoni¢na otopina. Medutim, u tijelu, teku¢ine koje sadrze glukozu mogu
postati izrazito fizioloski hipotoni¢ne zbog brzog metabolizma glukoze (vidjeti dio 4.2.).

Ovisno o toni¢nosti otopine, volumenu i brzini infuzije te ovisno o osnovnom klinickom stanju
bolesnika i sposobnosti metaboliziranja glukoze, intravenskom primjenom glukoze moze do¢i do
poremecaja elektrolita od kojih su najznacajniji hipoosmotska ili hiperosmotska hiponatrijemija.

Hiponatrijemija:

U bolesnika s neosmotskim otpustanjem vazopresina (npr. kod akutne bolesti, boli, postoperativnog
stresa, infekcija, opeklina i bolesti sredi$njeg Zzivéanog sustava), bolesnika s bolestima srca, jetre i
bubrega te bolesnika izlozenih agonistima vazopresina (vidjeti dio 4.5.) postoji poseban rizik od
akutne hiponatrijemije nakon infuzije hipotoni¢ne tekucine.

Akutna hiponatrijemija moze prouzroc€iti akutnu hiponatrijemicku encefalopatiju (edem mozga) koju
obiljezavaju glavobolja, mu¢nina, napadaji, letargija i povracanje. U bolesnika s edemom mozga
postoji osobit rizik od nastanka teske, ireverzibilne ozljede mozga opasne po Zivot.

U djece, Zena u reproduktivnoj dobi i bolesnika sa smanjenom cerebralnom rezervom elasti¢nosti
(engl. compliance) (npr. meningitis, intrakranijalno krvarenje i cerebralna kontuzija) postoji osobit
rizik od teskog oticanja mozga opasnog po zivot prouzroc¢enog akutnom hiponatrijemijom.

Primjena otopina glukoze ne preporucuje se nakon akutnih ishemijskih mozdanih udara, jer je za hi-
perglikemiju prijavljeno da povecava ishemijsko o$tec¢enje mozga i smanjuje oporavak.

Primjena hiperosmolarnih otopina glukoze u bolesnika s o§te¢enom krvno-mozdanom barijerom moze
dovesti do povecanja intrakranijalnog/intraspinalnog tlaka.

Infuzije glukoze ne smiju se zapoceti prije no §to se na odgovaraju¢i nacin ne isprave postojece defici-
jencije tekucina i elektrolita, poput hipotoni¢ne dehidracije, hiponatrijemije i hipokalijemije.

Ova se otopina mora upotrebljavati uz oprez u bolesnika s

- hipervolemijom

- bubreznom insuficijencijom

- sr¢anom insuficijencijom

- povecanom osmolarnos$¢u seruma

- poznatom subklinickom Se¢ernom bolesti ili nepodnosljivosti ugljikohidrata iz bilo kojeg razloga.

Nestabilan metabolizam (npr. postoperativno ili nakon ozljeda, hipoksije, insuficijencije organa)
negativno djeluje na oksidativni metabolizam glukoze i moze dovesti do metabolicke acidoze.

Stanja hiperglikemije moraju se odgovarajuce nadzirati i lijeciti inzulinom. Primjena inzulina uzrokuje
dodatan ulazak kalija u stanice i stoga moze uzrokovati ili povecati hipokalijemiju.

Nagli prekid infuzije glukoze velike brzine moze dovesti do teske hipoglikemije zbog pratecih visokih
koncentracija inzulina u serumu. To se narocito odnosi na djecu mladu od 2 godine, bolesnike sa
Se¢ernom bolesti i bolesnike s drugim bolestima povezanim s poremeé¢enom homeostazom glukoze. U

takvim slucajevima potrebno je postepeno usporavati infuziju glukoze u posljednjih 30 - blgImKutﬁ M E D
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infuzije. Kao mjera opreza, prvog dana naglog prekida parenteralne prehrane, preporucuje se pratiti
svakog pojedinog bolesnika tijekom 30 minuta zbog znakova hipoglikemije.

Klinicko pra¢enje mora ukljucivati glukozu u krvi, elektrolite u serumu, ravnotezu tekuéina te
cjelokupnu acido-baznu ravnotezu. Potrebno je obratiti posebnu paznju na razinu natrija jer otopine
glukoze opskrbljuju tijelo slobodnom vodom i stoga mogu uzrokovati ili pogorsati hiponatrijemiju. U
slu¢aju hiponatrijemije potrebno je nadomjestanje natrijevih iona. Ucestalost i vrsta laboratorijskih
pretraga ovise 0 opéem stanju bolesnika, prevladavajucoj metabolickoj situaciji, primijenjenoj dozi i
trajanju lijeCenja. Takoder je potrebno pratiti ukupni volumen i koli¢inu primijenjene glukoze.

U pothranjenih ili iscrpljenih bolesnika parenteralna prehrana punim dozama ili maksimalnim
brzinama infuzije od samog pocetka i bez odgovaraju¢e nadoknade kalija, magnezija i fosfata moze
dovesti do refeeding sindroma, Kkarakteriziranog hipokalijemijom, hipofosfatemijom i
hipomagnezijemijom. Klinicke manifestacije se mogu razviti unutar nekoliko dana od pocetka
parenteralne prehrane. U takvih bolesnika potrebno je postepno povecavati rezime infuzije. Nuzna je
odgovarajuca opskrba elektrolitima sukladno odstupanjima od normalnih vrijednosti.

Posebna se paznja mora posvetiti hipokalijemiji. U tom je slu¢aju obavezno nadomjestanje kalija.

Elektroliti i vitamini se moraju nadomjestiti prema potrebi. Vitamin B, narocito tiamin, potreban je za
metabolizam glukoze.

Infuzije glukoze ne smiju se primjenjivati kroz istu infuzijsku opremu istovremeno, prije ili nakon
primjene krvi, zbog moguénosti pseudoaglutinacije.

Ako se tijekom infuzije kroz perifernu venu pojave znakovi nadraZenosti vene, flebitisa ili
tromboflebitisa, potrebno je razmotriti promjenu mjesta infuzije.

Napomena: Ako se otopina koristi kao vehikulum, potrebno je uzeti u obzir sigurnosne informacije za
aditiv doti¢nog proizvodaca.

Pedijatrijska populacija
Djeca u 1. i 2. godini zivota imaju narociti rizik od povratne (engl. rebound) hipoglikemije nakon
naglog prekida velikih brzina infuzije, pogledati iznad.

4.5, Interakcije s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija

Treba razmotriti interakcije s lijekovima koji utjeCu na metabolizam glukoze.

Lijekovi koji dovode do povec¢anog u¢inka vazopresina.

Lijekovi navedeni u nastavku povecavaju uéinak vazopresina, §to dovodi do smanjenog bubreznog
izlu¢ivanja vode bez elektrolita i povecavaju rizik od bolni¢ki steCene hiponatrijemije nakon
neodgovarajuée uravnotezene terapije intravenskim teku¢inama (vidjeti dijelove 4.2., 4.4.1 4.8.).

- Lijekovi koji poti¢u otpustanje vazopresina, npr.: klorpropamid, klofibrat, karbamazepin,
vinkristin, selektivni inhibitori ponovne pohrane serotonina, 3,4-metilendioksi-N-metamfetamin,
ifosfamid, antipsihotici, narkotici

- Lijekovi koji poti¢u djelovanje vazopresina, npr.: klorpropamid, nesteroidni protuupalni lijekovi,
ciklofosfamid

- Analozi vazopresina, npr.: dezmopresin, oksitocin, vazopresin, terlipresin

Ostali lijekovi koji povecéavaju rizik od hiponatrijemije takoder uklju¢uju opéenito diuretike i
antiepileptike kao $to je okskarbazepin.
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4.6.  Plodnost, trudnoéa i dojenje

Trudnoca

Nema podataka ili su podaci o primjeni glukoze hidrata u trudnica ogranieni (manje od 300
trudnoca). Ispitivanja na zivotinjama ne ukazuju na izravan ili neizravan Stetan u¢inak na reprodukciju
(vidjeti dio 5.3.).

Primjena Glukoze B. Braun tijekom trudno¢e moze se razmotriti, ako je klinicki potrebna.

Glukozu B. Braun treba primjenjivati s posebnim oprezom u trudnica tijekom porodaja, osobito ako se
primjenjuje u kombinaciji s oksitocinom, zbog rizika od hiponatrijemije (vidjeti dio 4.4., 4.5.14.8.).

Nuzno je paZljivo pracenje glukoze u krvi.

Dojenje

Glukoza/metaboliti se izlucuju u maj¢ino mlijeko, ali se pri terapijskoj dozi lijeka Glukoza B. Braun
ne o¢ekuju u¢inci na dojenu novorodencad/dojenc¢ad. Glukoza B. Braun se moze primjenjivati tijekom

dojenja ako je indicirano.

Plodnost
Nema posebnih mjera.

4.7.  Utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima

Otopina ne utjeée ili zanemarivo utjee na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima.
4.8.  Nuspojave

Opéenito

Nuspojave su navedene prema njihovoj ucestalosti kako slijedi:
Vrlo Cesto (> 1/10)

Cesto (>1/100 i < 1/10)
Manje ¢esto (> 1/1000 i < 1/100)
Rijetko (>1/10 000 i < 1/1000)

Vrlorijetko (< 1/10 000)
nepoznato (ne moze se procijeniti iz dostupnih podataka)

Op¢i poremecaji i reakcije na mjestu primjene:
Nepoznato: lokalne reakcije na mjestu primjene, ukljucujuéi lokalnu bol, nadrazenost vene, flebitis,

tromboflebitis ili nekrozu tkiva u slucaju ekstravazacije.

Poremecaji metabolizma i prehrane:
Nepoznato: bolnicki steCena hiponatrijemija*

Poremecaji zivéanog sustava:
Nepoznato: hiponatrijemijcka encefalopatija*

*Bolnicki stecena hiponatrijemija moze prouzrokovati ireverzibilnu ozljedu mozga i smrt zbog
nastanka akutne hiponatrijemijcke encefalopatije (vidjeti dijelove 4.2.14.4.).

Prijavljivanje sumnji na nuspojavu

Nakon dobivanja odobrenja lijeka vazno je prijavljivanje sumnji na njegove nuspojave. Time se
omogucuje kontinuirano pracenje omjera koristi i rizika lijeka. Od zdravstvenih radnika se trazi da
prijave svaku sumnju na nuspojavu lijeka putem nacionalnog sustava prijave nuspojava: navedenog u
Dodatku V.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

4.9.  Predoziranje

Simptomi

Simptomi predoziranja glukozom

Prekomjerne infuzije glukoze mogu uzrokovati hiperglikemiju, glukozuriju, hiperosmolarnu
dehidraciju, a u ekstremnom slucaju predoziranje moze dovesti do hiperglikemijske-hiperosmolarne
kome.

Simptomi predoziranja tekucinom

Predoziranje teku¢inom moze rezultirati hiperhidracijom uz poveéanu napetost koze, venskom
kongestijom, edemom - moguce i edemom pluéa ili mozga - razrjedenjem elektrolita u serumu,
neravnotezom elektrolita, osobito hiponatrijemijom i hipokalijemijom (vidjeti dio 4.4.) te acido-
baznim poremecajima.

Mogu se javiti klinicki simptomi trovanja vodom poput mucnine, povrac¢anja i spazama.

Daljnji simptomi predoziranja mogu nastati ovisno o vrsti aditiva.

Lijecenje

Primarna terapijska mjera je smanjenje doze ili prekid infuzije, ovisno o tezini simptoma. Poremecaji
ugljikohidrata i metabolizma elektrolita lijeCe se primjenom inzulina odnosno odgovarajuéim
nadomjestanjem elektrolita.

5. FARMAKOLOSKA SVOJSTVA
5.1. Farmakodinamicka svojstva

Farmakoterapijska skupina: Zamjene za krv i perfuzijske otopine, otopine za parenteralnu prehranu,
ATK oznaka: BO5BA03

Farmakodinamicki uéinci

Glukoza se metabolizira posvuda kao prirodni supstrat stanica u tijelu. U fizioloskim uvjetima glukoza
je najvazniji ugljikohidrat za opskrbu energijom s kalorijskom vrijednos¢u od pribl. 16,7 kJ/kg ili

4 kcal/g. U odraslih je kao normalna koncentracija glukoze u krvi prijavljena vrijednost 70 - 100 mg/dl
ili 3,9 do 5,6 mmol/l (nataste).

Glukoza sluzi za odrzavanje razine Secera u krvi i za sintezu vaznih stani¢nih komponenti. Sluzi za
sintezu glikogena, pri¢uvnog oblika ugljikohidrata. U regulaciju koncentracije glukoze u Krvi
ukljuceni su prvenstveno inzulin, glukagon, glukokortikosteroidi i kateholamini.

Normalni acidobazni status te status elektrolita je preduvjet za optimalno iskoriStavanje primijenjene
glukoze. Stoga posebice acidoza moZe ukazivati na oste¢enje oksidativnog metabolizma glukoze.

5.2, Farmakokineticka svojstva

Apsorpcija
Buduc¢i da se otopina primjenjuje intravenski, njena bioraspolozivost je 100%.

Distribucija
Nakon infuzije, glukoza se prvo distribuira u intravaskularni prostor, a potom se preuzima u

unutarstanicni prostor.

Biotransformacija
Glukoza se glikolizom metabolizira u piruvat. U aerobnim uvjetima piruvat se potpuno oksidira u
ugljikov dioksid i vodu. U slu¢aju hipoksije, piruvat se konvertira u laktat. Laktat se djelomi¢no moze
ponovno uvesti u metabolizam glukoze (Corijev ciklus).
Poremecaji iskoriStavanja glukoze (intolerancija glukoze) mogu se javiti u uvjetima patoloskog
metabolizma. Ti poremecaji uglavnom ukljucuju Secernu bolest i stanja metabohckog stresa (npr
intra- ili postoperativno stanje, tesku bolest, ozljedu), hormonski posredovano smanjenje tol
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glukozu, $to bez vanjske opskrbe supstratom moze dovesti i do hiperglikemije. Ovisno o jacini,
hiperglikemija moze dovesti do osmotski posredovanih gubitaka teku¢ina putem bubrega s
posljedi¢nom hipertoni¢nom dehidracijom te do hiperosmotskih poremecaja ukljucujuéi i
hiperosmotsku komu.

Metabolizam glukoze i elektrolita usko su medusobno povezani. Inzulin olakSava ulazak kalija u
stanice. Fosfat i magnezij su ukljuceni u enzimske reakcije povezane s iskoriStavanjem glukoze. Stoga
se potrebe za kalijem, fosfatom i magnezijem mogu povecati nakon primjene glukoze te ih zato moze
biti potrebno pratiti i nadomjestiti sukladno potrebama pojedinca. Bez nadomjestanja posebice mogu
biti oSte¢ene sréane i neuroloske funkcije.

Eliminacija

Konacni proizvodi potpune oksidacije glukoze uklanjaju se putem pluca (ugljikov dioksid) i bubrega
(voda). Glukoza se gotovo uopée ne izlucuje putem bubrega u zdravih osoba. U patoloskim
metabolickim stanjima povezanima s hiperglikemijom (npr. Secerna bolest, metabolizam nakon
kirurskog zahvata ili ozljede) glukoza se takoder izlucuje putem bubrega (glukozurija) kada se premasi
maksimalni kapacitet tubularne reapsorpcije (pri razinama glukoze u krvi ve¢ima od 160 — 180 mg/dl
ili 8,8 -9,9 mmol/l).

Glikozurija se moZze primijetiti i u nedonoscadi ¢ak i u nedostatku hiperglikemije.

5.3.  Neklinicki podaci o sigurnosti primjene

Neklini¢ki podaci ne ukazuju na poseban rizik za ljude na temelju konvencionalnih ispitivanja
sigurnosne farmakologije, toksi¢nosti ponovljenih doza, genotoksi¢nosti, kancerogenog potencijala,
reproduktivne i razvojne toksi¢nosti.

6. FARMACEUTSKI PODACI
6.1.  Popis pomoénih tvari

Voda za injekcije

6.2. Inkompatibilnosti

Buduc¢i da otopine glukoze imaju kiseli pH, mogu se javiti inkompatibilnosti nakon mjesanja s drugim
lijekovima i s krvlju.

Prije dodavanja drugog lijeka potrebno je provjeriti podatke o kompatibilnosti u Sazetku opisa
svojstava lijeka i Uputi za lijek koji se dodaje. Koncentrati eritrocita ne smiju se mijesati S otopinama
glukoze zbog rizika od pseudoaglutinacije. Otopine glukoze ne smiju se primjenjivati kroz istu
infuzijsku opremu istovremeno, prije ili nakon primjene krvi zbog moguénosti pseudoaglutinacije.
Vidjeti takoder dio 4.4.

6.3.  Rok valjanosti

Neotvoreno
3 godine

Nakon prvog otvaranja/probadanja spremnika

Mora se upotrijebiti odmah nakon otvaranja/probadanja. S mikrobioloskog stajalista lijek se mora
upotrijebiti odmah, osim ukoliko je otvaranje/probadanje provedeno na nacin da sprijeéi
mikrobiolosku kontaminaciju. Ako se ne upotrijebi odmah, vrijeme ¢uvanja tijekom koristenja i uvjeti
prije primjene su odgovornost korisnika. Vidjeti i dio 6.6.

Nakon rekonstitucije ili razrjedivanja
Vidjeti Sazetak opisa svojstava i Uputu proizvodaca doti¢nog aditiva ili lijeka koji se razrjeduje.
Vidjeti i dio 6.6.
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6.4. Posebne mjere pri cuvanju lijeka
Lijek ne zahtijeva posebne uvjete Cuvanja.

Uvjete ¢uvanja nakon prvog otvaranja i nakon rekonstitucije/razrijedivanja kompatibilnih lijekova
vidjeti u dijelu 6.3.

6.5.  Vrstaisadrzaj spremnika

500 ml otopine za infuziju u Ecoflac plus boci od bezbojnog polietilena niske gustoée s Twin cap
zatvaracem,

1000 ml otopine za infuziju u Ecoflac plus boci od bezbojnog polietilena niske gustoce s Twin cap
zatvaracem

Velicine pakiranja:

10 x 500 ml

10 x 1000 ml

Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veliCine pakiranja.

6.6.  Posebne mjere za zbrinjavanje i druga rukovanja lijekom

Otopina se smije koristiti samo ako je bistra i bezbojna do gotovo bezbojna i ako su boca i zatvarac¢
neosteceni.

Primjena mora zapoceti odmah nakon spajanja spremnika na komplet za davanje lijeka ili opremu za
infuziju.

Prije dodavanja aditiva ili pripremanja mjeSavine nutrijenata, mora se potvrditi fizikalna i kemijska
kompatibilnost. Za informacije o kompatibilnosti vidjeti Sazetak opisa svojstava i Uputu za lijek koji
se dodaje. Pri dodavanju aditiva potrebno se strogo pridrzavati uobicajenih mjera opreza za asepsu.

Za podatke o inkompatibilnosti vidjeti dio 6.2.
Za doziranje i nacin primjene vidjeti dio 4.2.

Za jednokratnu uporabu. Ukloniti spremnike i neiskoristeni sadrzaj nakon uporabe. Djelomi¢no
iskori$teni spremnici ne Smiju se ponovno spajati.

Neiskoristeni lijek ili otpadni materijal potrebno je zbrinuti sukladno nacionalnim propisima.

7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET
B. Braun Adria d.o.o.

Hondlova 2/9

10000 Zagreb

8. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

HR-H-396797748

9. DATUM PRVOG ODOBRENJA/DATUM OBNOVE ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 15. travnja 2005.
Datum posljednje obnove odobrenja: 26. sije¢nja 2016.
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10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

11. sijecnja 2024.
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