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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

INFUSIO GLUCOSI 5 IMUNA
INFUSIO GLUCOSI 10 IMUNA
INFUSIO GLUCOSI 20 IMUNA
INFUSIO GLUCOSI 40 IMUNA
infuzni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

INFUSIO GLUCOSI 5 IMUNA
1000 ml roztoku obsahuje
glucosum 50,0 g

(jako glucosum monohydricum 55,0 g)
Teoreticka osmolarita 287 mosmol/l
Energeticka hodnota 858 kJ/1

INFUSIO GLUCOSI 10 IMUNA

1000 ml roztoku obsahuje

glucosum 100,0 g
(jako glucosum monohydricum 110,0 g)
Teoreticka osmolarita 592 mosmol/l
Energeticka hodnota 1716 kJ/1

INFUSIO GLUCOSI 20 IMUNA

1000 ml roztoku obsahuje

glucosum 200,0 g
(jako glucosum monohydricum 220,0 g)
Teoreticka osmolarita 1274 mosmol/l
Energeticka hodnota 3432 kJ/1

INFUSIO GLUCOSI 40 IMUNA

1000 ml roztoku obsahuje

glucosum 400,0 g
(jako glucosum monohydricum 440,0 g)
Teoreticka osmoralita 3036 mosmol/l
Energeticka hodnota 6864 kJ/1

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Infuzni roztok.
Ciry, bezbarvy, nejvyse nazloutly roztok bez mechanickych necistot.

4. KLINICKE UDAJE
4.1. Terapeutické indikace

Hypoglykémie, ketoacidoza, kryti energetickych potfeb organismu v rdmeci parenteralni infuzni terapie



pii pooperacnich stavech, Soku, intoxikacich, jaternich onemocnénich, protrahovaném zvraceni a
prijmech. Podavani vyssich koncentraci glukézy se pouziva pii osmoterapii edému plic, nitrolebni
hypertenzi a eklampsii. U intoxikaci ke kryti kalorickych potfeb a jako soucast forsirované diurézy.

4.2. Davkovani a zptsob podani

Davkovani

Zcela individualni, podle indikace, v€ku, stavu a zdkladniho onemocnéni pacienta. V terapii
hypoglykemickych stavti (zejména diabetickych) je nutné podavanou davku tidit podle prubéznych
hodnot glykémie. Ptipravek je ur¢en pro dospélé i déti.

5% : max. 40 ml/kg t.hm./den, obvykle 2-4 ml/kg/hod., celkem 500 - 2000 ml denné
10%: max. 30 ml/kg t.hm./den, obvykle 2 ml/kg/hod., celkem 500 - 1000 ml denn¢
20%: max. 30 ml/kg t.hm./den, obvykle 1-1,5 ml/kg/hod., celkem 500-1000 ml denné
40%: max. 20 ml/kg t.hm./den, obvykle 0,5 ml/kg/hod., celkem 500 ml denné

Pfed podanim a béhem podavani ptipravku je nutné monitorovat bilanci tekutin, hladiny sérové
glukézy, sérového sodiku a dalSich elektrolytil, zejména u pacientl se zvySenym neosmotickym
uvolnovanim vazopresinu (syndrom nepiimeétené sekrece antidiuretického hormonu, SIADH) au

pacienti soubézn¢ 1é¢enych agonisty vazopresinu, a to z divodu rizika hyponatrémie (viz bod 4.4, 4.5
a4.8).

Zpusob podani
Intraven6zni podani.

Roztoky 5% a 10% se podavaji zpravidla do periferni zily, koncentrovangjsi roztoky centralnim
Zilnim katétrem.

V nebezpeci hypoglykémie 1ze i 40% roztok podat pomalu do periferni zily, max. rychlost podani je
3 ml/min.

Roztok je ur€en pro podani intravenozni infuzi sterilnim a apyrogennim setem za pouziti aseptické
techniky. Zatizeni ma byt naplnéno roztokem k prevenci vstupu vzduchu do systému.

Roztok ma byt pred pouzitim vizualné zkontrolovan, zda neobsahuje ¢astice nebo nedoslo ke zméné
jeho zabarveni. Roztok pouzijte pouze tehdy, je-li Ciry, bez viditelnych Castic a je-li v neporuseném
obalu.

Vak

Vak uchovava sterilitu ptipravku.Po pfipojeni infuzniho setu ihned podavejte. Flexibilni plastové
vaky nepropojujte do série. Takové propojeni mtize mit za nasledek vzduchovou embolii zptisobenou
rezidualnim vzduchem v primarnim vaku. Stlatovani flexibilnich plastovych vaki s obsahem
intravenoznich roztoki za uc¢elem zvyseni rychlosti pritoku mtze vést ke vzduchové embolii, pokud
neni pted zahajenim jejich podavani vzduch z vaku zcela odc¢erpan.

Pouziti intravenoznich setd se zavzdu$nénim s ventilem v oteviené poloze by mohlo vést ke
vzduchové embolii proto tyto sety nemaji byt s flexibilnimi plastovymi vaky pouZzivany.

Aditiva mohou byt pfidana pied podanim nebo béhem podani injekénim portem. Informace o
inkompatibilitach a o ptiprave roztoku s aditivy viz body 6.2 a 6.6.

4.3. Kontraindikace

Hyperglykémie, zejména diabetickd. Hyperhydratace (tzv. ,,otrava volnou vodou®), acidéza, iontové
dysbalance, kardialni dekompenzace, plicni edém (5% roztok), oligurie - anurie.

Zvlastni opatrnosti je nutno dbat pfi podavani koncentrovanych roztokt glukézy (20%, 40%) u
pacientt s pokro¢ilou cerebralni aterosklerozou.

4.4. Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti
Ptipravek Infusio Glucosi 5 Imuna je izotonicky roztok, ptipravky Infusio Glucosi 10 (20, 40) Imuna



jsou hypertonické roztoky. V téle se nicméné roztoky obsahujici glukdzu stavaji diky rychlé
metabolizaci glukdzy extrémné hypotonické (viz bod 4.2, 4.5 a 4.8).
U fyziologicky hypotonickych roztoki je zv1ast¢ vyznamné monitorovat sérovy sodik.

Hyponatrémie:
Akutni hyponatrémie miize vést k akutni hyponatremické encefalopatii (edému mozku).

Zvysené riziko zavazného a zivot ohrozujiciho edému mozku zptisobeného akutni hyponatrémii je u
déti, zen ve fertilnim veéku a u pacientli se snizenou cerebralni compliance (napt. meningitida,
intrakranialni krvaceni a kontuze mozku).

10%: Pokud se podavaji roztoky v ramci infuzni terapie diabetikiim, je nutno pfivod glukézy kryt
zvysenou dodavkou inzulinu.

20%, 40%: V zavislosti na stavu metabolizmu a aplikovaném mnozstvi jsou nutné kontroly glykémie.
Je nutné pravidelné kontrolovat elektrolyty v séru, acidobazickou rovnovahu a bilanci tekutin. Pfi
nahlém vysazeni mize dojit k hypoglykémii.

Roztok gluk6zy nesmi byt aplikovan soucasné, pted nebo po krevni transfuzi timtéz infuznim setem
vzhledem k nebezpeci pseudoaglutinace.

Ptipravek nesmi byt po prvnim odbéru znovu pouzit.
Pripravek nesmi byt pouzivan po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na obalu.

4.5. Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Léciva vedouci ke zvySenému tcinku vazopresinu

Nize uvedena 1éCiva zvysuji €inek vazopresinu, coz vede ke snizené renalni exkreci vody bez

elektrolytii a zvySenému riziku hyponatrémie po nevhodné vyvazené 1écbe i.v. roztoky (viz body 4.2,

4.4 a4.8).

o Léciva stimulujici uvolnéni vazopresinu, napt.: chlorpropamid, klofibrat, karbamazepin,
vinkristin, selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu, methyltenamfetamin,
ifosfamid,antipsychotika, narkotika.

o Léciva zesilujici plisobeni vazopresinu, napt.: chlorpropamid, NSAID, cyklofosfamid.

o Analogy vazopresinu, napi.: desmopresin, oxytocin, vazopresin, terlipresin.

Mezi dalsi 1é¢ivé pripravky zvysujici riziko hyponatrémie také patii obecné diuretika a antiepileptika,
napt. oxkarbazepin.

20%, 40%: Pti michani s jinymi ptipravky muze dojit k inkompatibilité, protoze roztok ma kyselé pH.
Roztok 20 % glukdzy se nesmi pouzivat k fedéni erytrocytarniho koncentratu, protoze muze dojit
k pseudoaglutinaci.

4.6. Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Ptipravek Infusio Glucosi je nutno podéavat se zvlastni opatrnosti u t¢hotnych zen béhem porodu,
zejména pii podani v kombinaci s oxytocinem, z divodu rizika hyponatrémie (viz body 4.4, 4.5 a 4.8).
Ptipravek se mize podavat kojicim Zenam za piisné 1ékarské kontroly.

4.7. U&inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Nejsou znamy.

4.8. Nezadouci acinky

Obecné¢ dlouhodobé podavani nebo rychla infuze velkych objemt izoosmotickych roztokt (5%
roztok) miZe mit za nasledek edémy a intoxikaci vodou. Tomu Ize pfedejit snizenim rychlosti infuze.



Dlouhodobé nebo rychlé podavani hypertonickych roztokt (10%, 20% a 40% roztok) mize mit za
nasledek hyperglykémii, glykosurii a dehydrataci. K prevenci glykosurie a hyperglykémie je pfi
podavani vyssich koncentraci mozny soucasny piivod inzulinu.

Dal$imi nezddoucimi u¢inky s neznamou frekvenci jsou hyponatrémie a hyponatremicka
encefalopatie, kde hyponatrémie muze zpasobit nevratné poskozeni mozku a smrt z divodu rozvoje
akutni hyponatremické encefalopatie (viz body 4.2 a 4.4).

Po aplikaci vyssich koncentraci lze také ocekavat lokalni drazdéni cévni stény v misté aplikace az
s moznosti tromboflebitidy.

Dale se mohou vyskytnout reakce v misté vpichu véetné zanétu nebo nezadouci ucinky zplisobené
lécivym ptipravkem pfidanym do infuze roztoku glukozy.

Pfi hypoxémii hrozi konverze podané glukozy na laktat a riziko hyperlaktatémie.

Pti vyskytu nezadouci reakce je tieba prerusit infuzi a za kontinualniho monitorovani korigovat vnitini
prostiedi, ptipadné 1écbu prehodnotit. Pokud se objevi nezadouci t€inek zpiisobeny 1é¢ivym
pripravkem pridanym do infuze, je tieba infuzi prerusit a 1é¢bu ptehodnotit.

HI4Seni podezieni na nezddouci ucinky

HlaSeni podezifeni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého piipravku je dilezité. Umoznuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 16¢ivého piipravku. Zaddme zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezieni na nezadouci ti€inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9. Predavkovani

Pii odborné vedené terapii, kdy se pribézné sleduji zakladni parametry vnitiniho prostiedi se
predavkovani neocekava. Projevy predavkovani viz bod 4.8.

20%, 40%: Pti predavkovani mtze dojit k hyperglykémii s hyperosmolaritou a glykosurii a nasledné
k dehydrataci.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina. roztok pro parenteralni vyzivu, cukry.
ATC kod: BOSBAO3.

V organismu je glukdza oxidovana jako zdroj energie, popt. skladovana v jatrech. Pfepad ledvinami se
meéni, bézny prah je dosazen pti sérové hladin€ 9 - 10 mmol/l. Kapacita pro zpracovani glukozy je
800 mg/kg/h. Plazmaticky biologicky polocas je 0,4 h. Pfedpokladem je normalni inzulinové
hospodafstvi a tolerance.

Sterilni apyrogenni roztok gluk6zy pro ptimou intravendzni aplikaci, fedici roztok pro nékteré 1éky,
nejcastéji zaklad kombinovanych infuznich roztokt a elektrolytovych koncentratii pro infuzni terapii.
Zakladni roztok ke kryti energetickych potfeb organismu v ramci infuzni terapie.

5.2. FarmakoKkinetické vlastnosti

Glukoza je zakladni substrat bunééného energetického metabolismu a je utilizovana vSemi bunikami


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

organismu prostiednictvim Krebsova cyklu. V organismu se rovnomérné distribuje, vstup glukozy do
bungk je zavisly na puisobeni inzulinu. Voln¢ prochazi glomerularni filtraci s naslednou prakticky
kompletni tubularni reabsorpci. Tubularni reabsorpéni mechanismus ma limitovanou kapacitu, pfi
prekroceni tzv. ,ledvinného prahu® (piiblizné pii glykémii nad 10 mmol/l) dochazi ke glykosurii a
pusobi jako osmotické diuretikum.

5.3. Predklinické data ve vztahu k bezpecnosti pripravku

Jedna se o bezpecny 1ék bez toxickych, mutagennich, karcinogennich a teratogennich uc¢inkd.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1. Seznam pomocnych latek
Voda pro injekci

6.2. Inkompatibility

Nejsou dosud dokumentované.

6.3. Doba pouzitelnosti

a) sklenéné lahve: 3 roky
b)  plastové vaky: 2 roky

Doba pouzitelnosti po pridani aditiv:
Pted pouzitim je tfeba zjistit chemickou a fyzikalni stabilitu jakéhokoliv aditiva pfi pH ptipravku.

Z mikrobiologického hlediska musi byt nafedény roztok pouzit okamzité, pokud fedéni neprobéhlo za
kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek.

Pokud neni pouzit okamzité, doba a podminky uchovavani ptipravku po otevieni pted pouzitim jsou v
odpovédnosti uzivatele.

6.4. Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Uchovavejte lahve (vaky) v krabici, aby byl pfipravek chranén pred svétlem. Chraiite pied mrazem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni
5%, 10%, 20%, 40%:

a) sklenéna ladhev s pryzovou zatkou, hlinikovym uzavérem, kartonova krabice.
Velikost baleni: 30 x 100 ml, 20 x 200 ml, 20 x 250 ml, 10 x 400 ml a 10 x 500 ml

b)  plastovy vak typu ENVIBAG se dvéma vstupy (injek¢ni a infuzni vstup), kartonova krabice.
Velikost baleni:

5%: 40/50/60 x 100 ml, 18/30 x 250 ml, 10/20 x 500 ml a 10 x 1000 ml

10%, 20%, 40%: 40/50/60 x 100 ml, 18/30 x 250 ml a 10/20 x 500 ml

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pfipravku a pro zachdzeni s nim

K intravenozni aplikaci.



Informace ohledné¢ zptisobu podani viz bod 4.2.
Pouzivejte pouze ¢iré roztoky v neporusenych obalech.

Pred pridanim 1éciva si ovéite, zda je rozpustné a stabilni ve vodé pti pH piipravku. U vaku aditiva
mohou byt pridavana pred infuzi hlavnim vstupem nebo béhem infuze injekénim vstupem za dodrZeni
aseptickych podminek.

Lékat zodpovida za posouzeni kompatibility 1éku pridavaného k ptipravku. Provede kontrolu, zda
nedoslo k eventualni zméné barvy, vysrazeni nerozpustnych komplexd nebo ke vzniku krystald. Je
tfeba se seznamit s navodem pro pouziti 1éku, ktery ma byt ptidan.

Pti pouziti aditiva si pfed parenteralnim podanim ovéite, zda je roztok izotonicky. Je tieba zajistit
dikladné a peclivé aseptické promichani aditiv. Roztoky obsahujici aditiva je tfeba pouzit ihned a
neskladovat.

Ptidani dalSich 1é¢iv nebo nespravna technika podani mtize vyvolat febrilni reakci v disledku
mozného zaneseni pyrogentl. V ptipadé nezadouci reakce je tieba infuzi ihned zastavit.

Zlikvidujte po jednorazovém pouZiti.
Veskery nespotiebovany pripravek znehodnot’te.

P1i aplikaci sklenénych 1ahvi dodrzte tyto zasady:
1. Pted pouzitim odstranite pojistku.
2. Povrch zatky dezinfikujte.

Pti aplikaci vakii dodrzte tyto zasady:
1. Céstecné pouzité vaky znovu nenapojujte.

Vsechen nepouzity ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky
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