SaZetak opisa svojstava lijeka

1. NAZIV LIJEKA

Glukoza Fresenius Kabi 5% otopina za infuziju

2. KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV
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).

Za cjeloviti popis pomo¢nih tvari vidjeti dio 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Otopina za infuziju.
Glukoza Fresenius Kabi 5% otopina za infuziju je bistra ili bezbojna do svijetloZzuckasta otopina.

Energetska vrijednost 840 kJ/T (8to odgovara 200 kcal/l)
Teoretska osmolarnost 278 mOsm/I

Titracijska kiselost (do pH 7) <1 mmol NaOH/I

pH 35-6,5

4. KLINICKI PODACI

4.1. Terapijske indikacije

Nadoknada tekucéine.

Prijenosna otopina ili otapalo za kompatibilne lijekove i elektrolite.
4.2. Doziranje i na¢in primjene

Doziranje
Kada se koristi kao nadomjestak slobodne vode, doza ovisi 0 stvarnim zahtjevima bolesnika za
tekuc¢inom.

Kada se koristi kao prijenosna otopina doza ovisi o lijeku koji se otapa.

Treba voditi ra¢una o osnovnim nacelima primjene i doziranja glukoze te o smjernicama za
nadomjestak tekucina u organizmu.

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 neodgovaraju¢eg izlu¢ivanja antidiuretskog hormona) te u bolesnika na
istodobnoj terapiji agonistima vazopresina zbog rizika od hiponatrijemije.

Pracéenje serumskog natrija osobito je vazno kod fizioloski hipotoni¢nih teku¢ina. Glukoza Fresenius
Kabi moze nakon primjene postati izrazito hipotoni¢na zbog metabolizma glukoze u tijelu (vidjeti
dijelove 4.4.,4.5.14.8.).
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Odrasli
Preporucuju se sljedece doze, osim ako nije propisano drugadije:

Maksimalna brzina infuzije:
5 ml/kg tjelesne mase/sat (odgovara 0,25 g glukoze/kg tjelesne mase/sat).

Maksimalna dnevna doza:
Maksimalna dnevna doza od 40 ml/kg tjelesne mase/dan (odgovara 2,0 g glukoze/kg tjelesne
mase/dan) moze se prekoraciti samo u iznimnim slu¢ajevima.

Kod odraslih osobama strogo se preporuca brzina infuzije ne veca od 0,25 g/kg tjelesne mase po satu
ili dnevna doza ne visa od 6,0 g/kg tjelesne mase.

Uzimajuéi u obzir maksimalnu brzinu metabolicke oksidacije, unos ugljikohidrata treba biti ograni¢en
na 300 - 400 g/dan u normalnim metabolickim uvjetima. Prekoracenje doze moze dovesti do
nuspojava, npr. jetrene steatoze.

Specificne skupine bolesnika

U slucaju oSte¢ene funkcije metabolizma (npr. stanje metaboli¢kog stresa, stanje hipoksije ili zatajenja
organa), dnevnu dozu treba smanjiti na 200 - 300 g glukoze (Sto odgovara 3 g/kg tjelesne mase po
danu) da se izbjegne hiperglikemija, otpornost na inzulin i morbiditet. Preporu¢a se posebni nadzor
radi prilagodavanja doze prema klinickom stanju bolesnika.

Strogo se preporuca kontrola razine Secera u krvi za vrijeme unosa otopina ugljikohidrata.

Nacin primjene
Za infuziju u perifernu ili centralnu venu.

Radi prevencije predoziranja preporuc¢a se uporaba infuzijskih pumpica, posebice kod infundiranja
otopina s vecom koncentracijom glukoze.

4.3. Kontraindikacije

- Hipokalijemija bez istovremenog nadomjeska elektrolita
- Metaboli¢ka acidoza

Unos slobodne vode u organizam, povezan s primjenom Glukoza Fresenius Kabi 5% otopine za
infuziju kontraindiciran je kod sljede¢ih stanja:

- Hiperhidracija
- Hipotoni¢na dehidracija

4.4. Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi

Intravenske infuzije glukoze obi¢no su izotoni¢ne otopine. Medutim, u tijelu, tekucine koje sadrze
glukozu mogu postati izrazito fizioloSki hipotoni¢ne zbog brzog metabolizma glukoze. Ovisno o
toni¢nosti otopine, volumenu i brzini infuzije te ovisno o osnovnom klini¢kom 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 Zivéanog sustava), bolesnika s bolestima srca, jetre i
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bubrega te bolesnika izlozenih agonistima vazopresina (vidjeti dio 4.5.) postoji poseban rizik od
akutne hiponatrijemije nakon infuzije hipotoni¢ne tekucine.

Akutna hiponatrijemija moze prouzroCiti akutnu hiponatrijemic¢ku encefalopatiju (edem mozga) koju
obiljezavaju glavobolja, mucnina, napadaji, letargija i povrac¢anje. 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
(compliance) (npr. meningitis, intrakranijalno krvarenje i cerebralna kontuzija) postoji osobit rizik od
teskog oticanja mozga opasnog po zivot prouzro¢enog akutnom hiponatrijemijom.

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

Nadzor bubrezne funkcije

Kod bolesnika s poremecajem rada bubrega, doza Glukoze 5% mora se paZzljivo prilagoditi u skladu s
individualnim zahtjevima bolesnika, tezinom o$tecenja organa i vrstom nadomjesnog lijeéenja.

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

Ako je potrebno, valja osigurati parenteralni unos kalija.

Nadzor dijabeticara
Kod dijabeticara treba nadzirati razinu glukoze u krvi i urinu i eventualno prilagoditi dozu inzulina.

Reakcije povezane s infuzijom

Prebrza infuzija slobodne vode moze dovesti do poremecaja svijesti i neuroloskih deficita uslijed
razvoja cerebralnog edema. Ozbiljne i smrtne posljedice prijavljene su posebice kod djece. Poveéan
rizik opaZen je i kod klinickih stanja s povecanom retencijom vode, npr. zbog povecane sekrecije
ADH (npr. perioperativno) ili pojacanog djelovanja ADH (npr. kod primjene ciklofosfamida).

Kako brza 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.

4.5. Interakcije s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija

Kod primjene otopine glukoze ne smije se istovremeno davati krv kroz isti infuzijski set zbog moguce
pojave pseudo-aglutinacije.

Lijekovi koji dovode do povecéanog udinka vazopresina

Lijekovi navedeni u nastavku povecavaju u¢inak vazopresina, §to dovodi do smanjenog bubreznog
izlu¢ivanja vode bez elektrolita i povecavaju rizik od bolnicki steCene hiponatrijemije nakon
neodgovarajuce uravnotezene terapije intravenskim tekuc¢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
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Ostali lijekovi koji povecavaju rizik od hiponatrijemije takoder ukljuc¢uju opcenito diuretike i
antiepileptike kao $to je okskarbazepin.

4.6. Plodnost, trudnoéa i dojenje

Otopina glukoze mozZe se koristiti kod trudnica i dojilja uzimajuéi o obzir preporu¢enu dozu,
ograni¢enja doziranja, kontraindikacije i opée mjere opreza.

Glukozu Fresenius Kabi treba primjenjivati s posebnim oprezom u trudnica tijekom poroda, osobito
ako se primjenjuje u kombinaciji s oksitocinom, zbog rizika od hiponatrijemije (vidjeti dijelove 4.4,
45i4.8).

4.7. Utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima

Glukoza Fresenius Kabi 5% otopina za infuziju ne utjece na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa
strojevima.

4.8. Nuspojave
Kod primjene otopine glukoze zabiljezene su sljedece nuspojave:

Poremecaji metabolizma i prehrane :
- Hiperglikemija
- Bolnicki steCena hiponatrijemija (nepoznata ucestalost)*

Poremecaji bubrega i mokra¢nog sustava:
- Poliurija

Poremecaji ziv€anog sustava
- Hiponatrijemicka encefalopatija (nepoznata ucestalost)*

* Bolnicki steCena hiponatrijemija moze prouzrokovati ireverzibilnu ozljedu mozga i smrt zbog
nastanka akutne hiponatrijemicke encefalopatije (vidjeti dijelove 4.2 1 4.4).

Prijavljivanje sumnji na nuspojavu

Nakon dobivanja odobrenja lijeka, vazno je prijavljivanje sumnji na njegove nuspojave. Time se
omogucuje kontinuirano prac¢enje omjera koristi i rizika lijeka. Od zdravstvenih radnika trazi se da
prijave svaku sumnju na nuspojavu lijeka putem nacionalnog sustava prijave nuspojava navedenog u
Dodatku V.

4.9. Predoziranje

Predoziranje moze dovesti do hiperglikemije, glukozurije, poliurije, hiperhidracije i poremecaja
ravnoteze elektrolita.

Predoziranje velikim koncentracijama otopine glukoze moze dovesti do hiperosmolarnosti i
hiperglikemijske/hiperosmolarne kome.

Ovisno o vrsti i ozbiljnosti simptoma, dozu glukoze treba smanjiti te primijeniti inzulin i elektrolite.

5. FARMAKOLOSKA SVOJSTVA

5.1. Farmakodinamicka svojstva
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Farmakoterapijska skupina: Zamjene za krv i perfuzijske otopine; Otopine za parenteralnu prehranu,
ATK oznaka: BOSBA03

Mehanizam djelovanja
Glukoza se kao prirodni supstrat stanica metabolizira u cijelom organizmu. U fizioloSkim uvjetima,
glukoza je najvazniji energetski ugljikohidrat s kalorijskom vrijedno$¢u od 16,8 kd/g ili 4 kcal/g.

Glukoza je osnovni supstrat za funkcioniranje ziv€anog sustava, bubrezne medule i eritrocita. NataSte,
normalna razina glukoze u venskoj krvi iznosi 60 - 109 mg/dl (3,3 — 6,0 mmol/l).

S jedne strane glukoza se koristi za sintezu glikogena, koji je spremiste ugljikohidrata. S druge strane
glukoza se razgraduje glikolizom u piruvat ili laktat uz oslobadanje energije. Glukoza je bitha za
odrzavanje normalne razine $ecera u krvi i sudjeluje u sintezi osnovnih tvari u organizmu. Inzulin,
glukagon, glukokortikosteroidi i katekolamini sudjeluju u hormonalnoj regulaciji razine Secera u krvi.

Nakon intravenozne infuzije glukoza se brzo raspodjeljuje u izvanstani¢ni prostor te kasnije apsorbira
u stanice.

5.2. Farmakokineti¢ka svojstva
Biotransformacija

Glukoza se glikolizom pretvara u piruvat ili laktat. U aerobnim uvjetima piruvat oksidira u ugljikov
dioksid i vodu. Ugljikov dioksid izlu¢uje se putem pluca, a voda se izlucuje kroz bubrege.

Eliminacija

U normalnim uvjetima glukoza se ne izluCuje kroz bubrege. Do izluCivanja glukoze u urin
(glikozurija) dolazi kada razina glukoze u krvi prijede fizioloski bubrezni prag od 180 mg/dl (Sto je
jednako 10 mmol/l). Glikozurija se moze javiti i kao posljedica patofiziolo§kog stanja metabolizma
(npr. diabetes mellitus, stanje metaboli¢kog stresa).

Optimalno iskoristenje glukoze, unesene u organizam izvana, ovisi 0 statusu elektrolita i kiselo -
baznoj ravnotezi. Posebice acidoza moze poremetiti metabolizam glukoze.

Metabolizam ugljikohidrata je usko povezan s ravnotezom elektrolita, posebice s kalijem. Povecano
iskoriStenje glukoze povezano je s povecanim potrebama za kalijem. Nedostatan unos Kalija u
organizam moze dovesti do pojave hipokalijemije, koja u nekim slu¢ajevima moze dovesti do teske
sr¢ane aritmije.

Farmakokinetika s posebnim skupinama bolesnika

U patofizioloskim metaboli¢kim uvjetima moze do¢i do poremecaja iskoristenja glukoze (intolerancija
glukoze). Uglavnom to podrazumijeva diabetes mellitus i hormonski poremecaj tolerancije glukoze u
tzv. uvjetima metabolickog stresa (npr. pred i post-operativno stanje, teS§ko oboljenje, ozljede).
Abnormalni metaboli¢ki uvjeti mogu dovesti do hiperglikemije ¢ak i u odsutnosti unosa glukoze u
organizam izvana. Hiperglikemija moze dovesti do gubitka tekucine kroz bubrege (osmotska diureza) i
dalje do hipertoni¢ne dehidracije i hiperosmolarnosti sve do hiperosmotske kome.

Pretjeran unos glukoze, posebice kod post-traumatiénog sindroma, moze poremetiti iskoristenje
glukoze te kao posljedica ograni¢ene metabolicke oksidacije glukoze dovesti do pretvorbe glukoze u
lipide. To moZe rezultirati prekomjernim stvaranjem ugljikovog dioksida za vrijeme oksidacije
glukoze (nepravilnosti pri odvajanju s mehani¢ke ventilacije) i do pretjerane infiltracije lipida u
mnogim organima (osobito u jetri).
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Bolesnici s kraniocerebralnim ozljedama, cerebralnim edemom ili akutnim ishemiénim napadajem su
posebno osjetljivi na poremecaje ravnoteZze glukoze. Cak i najmanje promjene u razini glukoze u krvi
te povecanje osmolarnosti plazme mogu doprinijeti cerebralnom osteéenju.

5.3. Neklini¢ki podaci o sigurnosti primjene

Neklinicki podaci o neskodljivosti otopine za infuziju Glukoza Fresenius Kabi 5% nisu relevantni,
obzirom da je glukoza uobicajeni i fizioloski sastojak u Zivotinjskoj i ljudskoj plazmi.

U uvjetima klinicke primjene ne bi trebalo biti toksi¢nih reakcija ako se otopina upotrebljava po
preporukama lijecnika.

6. FARMACEUTSKI PODACI

6.1. Popis pomo¢nih tvari

voda za injekcije

kloridna kiselina

natrijev hidroksid

6.2. Inkompatibilnosti

Lije¢nik treba utvrditi inkompatibilnost dodanog lijeka, provjeravajuéi 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 mije$anja i kompatibilnosti.

Kiselost otopina glukoze moze uzrokovati inkompatibilnosti pri mijeSanju s ostalim lijekovima.

Jednom kada se lijek doda Glukoza Fresenius Kabi 5% otopini za infuziju, mjesavinu treba odmah
primijeniti.

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

Rok valjanosti lijeka u originalnom pakiranju:

KabiPac® spremnik (100 ml, 250 ml, 500 ml): 3 godine

Freeflex®/ Freeflex® ProDapt vrece (50 ml): 18 mjeseci

Freeflex®/ Freeflex® ProDapt vre¢e (100 ml): 2 godine

Freeflex® vrece (250 ml, 500 ml, 1000 ml): 3 godine

Freeflex® ProDapt vrece (250 ml): 3 godine

6.4. Posebne mjere pri ¢uvanju lijeka

KabiPac spremnici: Neotvorena bocica: lijek ne zahtijeva posebne uvjete ¢uvanja.
Freeflex/ Freeflex ProDapt vre¢e: Cuvati na temperaturi ispod 25°C.

6.5. Vrsta i sadrzaj spremnika

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

Poliolefinska vreca (Freeflex®) sa zastitnim omotom:
60 x 50 ml, 50 x 100 ml, 30 x 250 ml, 20 x 500 ml, 10 x 1000 ml
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Poliolefinska vrec¢a sa priklju¢kom (Freeflex® ProDapt) sa zastitnim omotom:
60 x 50 ml, 50 x 100 ml, 30 x 250 ml

Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.
6.6. Posebne mjere za zbrinjavanje

Preostala otopina nakon jednokratne upotrebe mora se baciti.

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

7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET
Fresenius Kabi d.o.o.

Radnicka cesta 37a

10 000 Zagreb

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

HR-H-238420460

9. DATUM PRVOG ODOBRENJA /DATUM OBNOVE ODOBRENJA
Datum prvog odobrenja: 30.06.2011.

Datum posljednje obnove odobrenja: 02.01.2017.

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

Travanj 2022.
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