Agencija za lekove i
medicinska sredstva Srbije

UPUTSTVO ZA PACIJENTA

GLUCOSI INFUNDIBILE 5%, rastvor za infuziju, 1 x 500 ml

Proizvodac:
Adresa:

Podnosilac zahteva:
Adresa:

Hemofarm A.D.
Beogradski put b.b., 26300 Vrsac, Republika Srbija
Hemofarm A.D.
Beogradski put b.b., 26300 Vrsac, Republika Srbija

Broj resenja: 515-01-5206-11-001 od 18.01.2012. za lek Glucosi infundibile, 5%, rastvor za infuziju, boca plasti¢na, 1x500ml
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GLUCOSI INFUNDIBILE 5%, rastvor za infuziju, 50 g/L, 500 ml
INN: glukoza

Pazljivo procitajte ovo uputstvo, pre nego $to poc¢nete da koristite ovaj lek.

Uputstvo sacuvajte. MoZe biti potrebno da ga ponovo procitate.

Ako imate dodatnih pitanja obratite se svom lekaru ili farmaceutu.

Ovaj lek propisan je Vama i ne smete ga davati drugima. MoZe da im Skodi, ¢ak i kada imaju iste znake
bolesti kao i Vi.

Ukoliko neko nezeljeno dejstvo postane ozbiljno ili primetite neko nezeljeno dejstvo koje nije navedeno u
ovom uputstvu, molimo Vas da o tome obavestite svog lekara ili farmaceuta.

U ovom uputstvu procitacete:

1. Sta je lek Glucosi Infundibile 5% i ¢emu je namenjen

2. Sta treba da znate pre nego $to uzmete lek Glucosi Infundibile 5%
3. Kako se upotrebljava lek Glucosi Infundibile 5%

4. Moguca nezeljena dejstva

5. Kako cuvati lek Glucosi Infundibile 5%

6. Dodatne informacije

1. STA JE LEK GLUCOSI INFUNDIBILE 5%, I CEMU JE NAMENJEN?

Glucosi Infundibile 5% sadrzi kao aktivni sastojak glukozu. Upotrebljava se u stanjima pove¢anog gubitka
telesnih teCnosti u cilju nadoknade tecnosti, u stanjima kada je ograni¢eno uzimanje hrane i vode na usta kao
iu cilju razblazenja koncentrovanih rastvora drugih lekova.

Glucosi Infundibile 5% se koristi u leCenju:
e Hipertoni¢ne dehidracije
e Parenteralne ishrane u svim sluc¢ajevima kada je peroralno uzimanje hrane i vode ograni¢eno
e Razblazivanje koncentrovanih rastvora drugih lekova ili elektrolita radi njihove primene
intravenskom infuzijom.

2. STA TREBA DA ZNATE PRE NEGO STO UZMETE LEK GLUCOSI INFUNDIBILE 5%,

Lek Glucosi Infundibile 5% ne smete koristiti ukoliko imate:

Broj resenja: 515-01-5206-11-001 od 18.01.2012. za lek Glucosi infundibile, 5%, rastvor za infuziju, boca plasti¢na, 1x500ml
20d 9



Agencija za lekove i
medicinska sredstva Srbije

hiperglikemiju (poviSen nivo Secera u krvi)

acidozu (povecane kiselosti u telesnim te¢nostima)

hipokalemiju (smanjenu koncentraciju kalijuma u krvi) u odsustvu supstitucione terapije kalijumom
hiponatremiju (smanjenu koncentraciju natrijuma u krvi) u odsustvu supstitucione terapije
natrijumom

e dehidrataciju (gubitak tecnosti u organizmu) u odsustvu adekvatnog snabdevanja elektrolitima.

Ukoliko je neophodno primeniti veéu zapreminu, lek Glucosi Infundibile 5% ne smete koristiti ukoliko
imate:

e hiperhidrataciju (trovanje vodom usled opterecenja tenosti)
e akutnu sranu insuficijenciju (slabost srca)
e pluéni edem (nakupljanje tecnosti u plu¢ima)

Ovaj lek ne sadrzi elektrolite te se ne moze koristiti kao jedina terapija za nadoknadu tecnosti/rehidrataciju.
Kada uzimate lek Glucosi Infundibile 5%, posebno vodite ra¢una:
Ako bolujete od neke druge bolesti obavestite o tome VaSeg lekara. Ovo je posebno vazno ako imate neku od
slede¢ih bolesti/stanja:

e intoksikacija (trovanje) vodom

e sréana insuficijencija (srcana slabost)

e pluéna insuficijencija (smanjena funkcija pluca)

e poremecaj funkcije bubrega sa smanjenim ili potpunim prestankom izlu¢ivanja mokrace

Primena drugih lekova

Kazite svom lekaru ili farmaceutu ako uzimate, ili ste do nedavno uzimali bilo koji drugi lek, ukljucujuci i
one koji se mogu nabaviti bez lekarskog recepta.

Glucosi Infundibile 5% se veoma Cesto koristi kao osnova za primenu drugih lekova u vidu i.v. infuzije.
Ukoliko nije dokazana kompatibilnost Glucosi Infundibile 5% se ne sme primeniti sa drugim lekovima.

Uzimanje leka Glucosi Infundibile 5% sa hranom ili pi¢ima

Nije relevantno.

Primena leka Glucosi Infundibile 5% u periodu trudnoée i dojenja

Pre nego sto pocnete da uzimate neki lek, posavetujte se sa svojim lekarom ili farmaceutom.

U retkim slucajevima je primecena pojava fetalne acidoze (povecanje kiselosti krvi kod fetusa i novorodencadi),

hiperglikemije (povisen nivo Secera u krvi) 1 hiperinsulinemije (povecan nivo insulina u krvi), kao i neonatalne
hipoglikemije (sniZen nivo Secera u krvi kod novorodencadi) i zutice (Zuta prebojenost koZe i beonjaca).
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Obavestite lekara ako ste trudni, planirate da ostanete trudni ili dojite.

Uticaj leka Glucosi Infundibile 5% na upravljanje motornim vozilima i rukovanje masinama

Nema podataka da Glucosi Infundibile 5% uti¢e na upravljanje motornim vozilima i rukovanje masinama.
Vazne informacije o nekim sastojcima leka Glucosi Infundibile 5%

Lek Glucosi Infundibile 5% ne sadrzi pomocne supstance koje mogu imati uticaja na bezbednu primenu
leka.

3. KAKO SE UPOTREBLJAVA LEK GLUCOSI INFUNDIBILE 5%,

Potrebnu dozu i trajanje primene Glucosi Infundibile 5% rastvora odredi¢e Vas lekar.

Ovaj rastvor se koristi u zdravstvenim ustanovama.

Glucosi Infundibile 5% ¢e Vam dati za to obuceno medicinsko osoblje, davanjem leka intravenski (u venu).
Odrasli

Preporucuje se brzina infuzije od 2,5-5 ml/kg/h. Maksimalna dozvoljena brzina je 10 ml/kg/h. MozZe se dati
1.v. infuzijom do 2000 ml/24 h.

Deca

Primenjuje se brzinom od 5 ml/kg/h, maksimalno do doze od 30 do 60 ml/kg/24h.

AKko ste uzeli viSe leka Glucosi Infundibile 5% nego §to je trebalo

ProduZena primena ili brza infuzija velikih zapremina 5% rastvora glukoze moze dovesti do
hiperosmolaliteta (povecanja broja aktivnih Cestica u telesnim te¢nostima), dehidratacije (gubitka tec¢nosti),
hiperglikemije (poviSen nivo Secera u krvi), hiperglikozurije (povecanje Secera u urinu), osmotske diureze
(usled hiperglikemije).

Produzena primena ili brza infuzija moze izazvati retenciju (zadrzavanje) teCnosti sa edemima (otocima) ili
intoksikaciju (trovanje) vodom (sa hiponatrijemijom).

Kada se glukoza 5% koristi kao rastvara¢ za pripremu drugih lekova, znaci i simptomi predoziranja mogu
biti povezani sa lekom koji se dodaje.

U tom slucaju, znaci i simptomi predoziranja zavisi¢e od prirode rastvorenog leka. Tada se infuzija prekida,
a kod bolesnika se prate znaci i simptomi vezani za dodati lek.

AKko ste zaboravili da uzmete lek Glucosi Infundibile 5%
Nije relevantno.
Ako naglo prestanete da uzimate lek Glucosi Infundibile 5%

Vas lekar ¢e odrediti kada treba da prestanete sa terapijom.
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Ako imate bilo kakvih dodatnih pitanja o primeni ovog leka, obratite se svom lekaru ili farmaceutu.

4. MOGUCA NEZELJENA DEJSTVA

Lek Glucosi Infundibile 5%, kao i drugi lekovi, moze da ima neZeljena dejstva, mada se ona ne moraju
ispoljiti kod svih.

Intravenska infuzija 5% rastvora glukoze moze izazvati disbalans (neravnotezu) teCnosti i elektrolita
ukljuCujuéi hipokalijemiju (smanjena koncentracija kalijuma u krvi), hipomagnezijemiju (smanjena
koncentracija magnezijuma u krvi) i hipofosfatemiju (smanjena koncentracija fosfora u krvi).

Hiperglikemija (poviSen nivo Secera u krvi) 1 dehidratacija (gubitak tecnosti i minerala u organizmu) mogu
biti posledica neodgovarajuce parenteralne primene.

Takode moZze nastati poliurija (povecano izlu¢ivanje mokrace).

NeZeljena dejstva povezana sa naCinom primene 5% rastvora glukoze putem intravenske infuzije, ukljucuju
febrilne reakcije (reakcije poviSene temperature u organizmu), infekciju na mestu primene, lokalni bol,
iritaciju vena, vensku trombozu (stvaranje krvnih ugruSaka u venama) ili flebitis (upalu vena) (koji se
proteZze od mesta primene), ekstravazaciju (izlivanje krvi iz krvnih sudova) i hipervolemiju (smanjenje
zapremine ukupne tecnosti u organizmu).

Priroda dodate supstance/leka uticace na ostala dodatna nezeljena dejstva.

Primena infuzije se prekida pri pojavi nezeljenih dejstava.

Ukoliko neko nezeljeno dejstvo postane ozbiljno ili primetite neko nezeljeno dejstvo koje nije navedeno u
ovom uputstvu, molimo Vas da o tome obavestite svog lekara ili farmaceuta.

5. KAKO CUVATI LEK GLUCOSI INFUNDIBILE 5%,

Cuvati van domasaja i vidokruga dece!

Rok upotrebe:

3 godine.

Nemojte koristiti lek Glucosi Infundibile 5% posle isteka roka naznacenog na pakovanju. Rok upotrebe istice
poslednjeg dana navedenog meseca.

Cuvanje:

Cuvati na temperaturi do 25° C. Nakon otvaranja rastvor se mora odmah upotrebiti.

Lekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kuéni otpad. Pitajte svog farmaceuta kako da otklonite lekove koji

Vam vi$e nisu potrebni. Ove mere pomazu ocuvanju zivotne sredine.
Neupotrebljeni lek se unistava u skladu sa vaze¢im propisima.
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6. DODATNE INFORMACIJE

Sta sadrzi lek Glucosi Infundibile 5%
Aktivne supstance su:

Glucosi Infundibile 5%, pakovanje od 500 ml:
500 ml rastvora sadrzi:

Glukoza, bezvodna 25¢g
(odgovara 27,5 g glukoza monohidrata)
Ostali sastojci su:

Glucosi Infundibile 5%, pakovanje od 500 ml:

Voda za injekcije do 500 ml
Hlorovodoni¢na kiselina, koncentrovana (za podeSavanje pH)

Kako izgleda lek Glucosi Infundibile 5% i sadrzaj pakovanja
Glucosi Infundibile 5%:

Rastvor za infuziju (bistar, bezbojan rastvor).

Plasti¢na boca (polietilen niske gustine) sa 500 ml rastvora za infuziju.
Nosilac dozvole i proizvodac

Hemofarm A.D., Beogradski put bb, 26300 VrSac, Republika Srbija
Ovo uputstvo je poslednji put odobreno

Decembar 2011

ReZim izdavanja leka:

Lek se moze upotrebljavati u zdravstvenoj ustanovi.

Broj i datum dozvole:

Broj i datum dozvole za lek Glucosi Infundibile 5%, 500 mi:

515-01-5206-11-01 18.01.2012.
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Sledece informacije namenjene su iskljucivo zdravstvenim stru¢njacima:
Terapijske indikacije

- Hipertoni¢na dehidracija

- Parenteralna ishrana u svim slucajevima kada je peroralno uzimanje hrane i vode ograniceno

- Razblazivanje koncentrovanih rastvora drugih lekova ili elektrolita radi njihove primene intravenskom
infuzijom.

Doziranje i nacin primene

Odrasli
Preporucuje se brzina infuzije od 2,5-5 ml/kg/h. Maksimalna dozvoljena brzina je 10 ml/kg/h. Moze se dati
1.v. infuzijom do 2000 ml/24 h.

Deca
Primenjuje se brzinom od 5 ml/kg/h, maksimalno do doze od 30 do 60 ml/kg/24h.

Kontraindikacije

Hiperglikemija

Acidoza

Hipokalemija u odsustvu supstitucione terapije kalijumom
Hiponatremija u odsustvu supstitucione terapije natrijumom
Dehidratacija u odsustvu adekvatnog snabdevanja elektrolitima

Ukoliko je neophodno primeniti vecu zapreminu preparata, mogu se javiti i dodatne kontraindikacije usled
opterecenja glukozom i/ili tecnoScu:

e Hiperhidratacija

e Akutna sr¢ana insuficijencija

e Pluéni edem
Ovaj rastvor ne sme da se koristi sam za nadoknadu te¢nosti/rehidrataciju zato §to ne sadrzi elektrolite.
Kontraindikacije mogu biti vezane za bilo koji lek koji se dodaje rastvoru glukoze.

Posebna upozorenja i mere opreza pri upotrebi leka

Zbog mogucnosti pojave hemolize i pseudoaglutinacije, za primenu infuzionog rastvora glukoze ne treba
koristiti isti infuzioni sistem koji je koris¢en za krv i nikako ga ne davati istovremeno, neposredno pre ili
posle infuzije krvi.

Infuzija velike zapremine mora se primeniti uz pazljivo pracenje kod pacijenata koji imaju intoksikaciju
vodom, insuficijenciju srca i pluca ili tesSku insuficijenciju bubrega sa/bez oligurijom/anurijom.
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Primena rastvora glukoze moze dovesti do hiperglikemije.

U tom slucaju (slucaju hiperglikemije), ne preporucuje se primena ovog rastvora posle akutnog ishemijskog
napada posSto se smatra da je hiperglikemija ukljucena u ishemijsko oStecenje mozga, a takode otezava i
oporavak posle ishemijskog oSte¢enja mozga.

Infuzija rastvora glukoze bi trebalo da bude kontraindikovana prvih 24 sati posle traume glave, a pracenje
glikemije treba da bude brizljivo tokom epizoda intrakranijalne hipertenzije.

Posebno klinic¢ko pracenje je neophodno na pocetku svake intravenske infuzije.

Primena mora biti pod redovnim i briznim nadzorom. Klinicki i bioloSki parametri, narocito glikemija,
moraju biti odredivani.

Ukoliko nastane hiperglikemija, brzina infuzije se mora prilagoditi ili se dodaje insulin.

Ukoliko je potrebno, treba parenteralno primeniti kalijum.

Tolerancija glukoze moze biti ostec¢ena kod pacijenata sa insuficijencijom bubrega ili diabetes mellitus-om.
Ako se ovaj rastvor daje dijabetiCarima ili pacijentima sa insuficijencijom bubrega, pazljivo pracenje
glikemije je neophodno, a moZe biti potrebno prilagodavanje potreba za insulinom i/ili kalijumom.
Preporucuje se primena sporije brzine infuzije zbog smanjivanja rizika od nastanka nepozeljnog osmotskog
diuretickog efekta.

Interakcije sa drugim lekovima i druge vrste interakcija
Nisu poznate.
Primena u periodu trudnoce i dojenja

U retkim slucajevima je primecena pojava fetalne acidoze, hiperglikemije i hiperinsulinemije, kao i neonatalne
hipoglikemije 1 Zutice.

Stoga se preporuCuje primena ovog preparata kod trudnica i dojilja samo kada je to neophodno, tj. kada
potencijalna korist prevazilazi potencijalni rizik, i to uz mere opreza, pri ¢emu je neophodno pratiti nivo glukoze
u krvi. Ravnoteza tecnosti i elektrolita mora da bude pod kontrolom i u fizioloskim granicama. Kada se lek doda
rastvoru, njegovu prirodu i njegovu upotrebu tokom trudnoce i dojenja treba odvojeno posmatrati.

Uticaj na psihofizi¢ke sposobnosti prilikom upravljanja motornim vozilom i rukovanja masinama
Nije poznat.
NeZeljena dejstva

Intravenska infuzija 5% rastvora glukoze moZe izazvati disbalans teCnosti i elektrolita ukljucujuéi
hipokalijemiju, hipomagnezijemiju i hipofosfatemiju.

Hiperglikemija i dehidratacija mogu biti posledica neodgovarajuce parenteralne primene.

Takode moze nastati poliurija.

NezZeljena dejstva povezana sa naCinom primene 5% rastvora glukoze putem intravenske infuzije, ukljucuju
febrilne reakcije, infekciju na mestu primene, lokalni bol, iritaciju vena, vensku trombozu ili flebitis (koji se
proteze od mesta primene), ekstravazaciju i hipervolemiju.

Priroda dodate supstance/leka uticace na ostala dodatna nezeljena dejstva.

Primena infuzije se prekida pri pojavi nezeljenih dejstava.
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Predoziranje

ProduZena primena ili brza infuzija velikh zapremina 5% rastvora glukoze moze dovesti do
hiperosmolaliteta, dehidratacije, hiperglikemije, hiperglikozurije, osmotske diureze (usled hiperglikemije).
ProduZena primena ili brza infuzija moze izazvati retenciju tecnosti sa edemima ili intoksikaciju vodom (sa
hiponatrijemijom).

Kada se glukoza 5% koristi kao rastvara¢ za pripremu drugih lekova, znaci i simptomi predoziranja mogu
biti povezani sa lekom koji se dodaje.

U tom slucaju, znaci i simptomi predoziranja zavisi¢e od prirode rastvorenog leka. Tada se infuzija prekida,
a kod bolesnika se prate znaci i simptomi vezani za dodati lek.

Ukoliko je neophodno, primenjuju se odgovarajuci simptomatski i suportivni postupci.

Inkompatibilnost

5% rastvor glukoze se ne sme primeniti sa drugim lekovima ukoliko nije dokazana kompatibilnost (Sto je
navedeno u Sazetku karakteristika leka sa kojim se rastvor glukoze primenjuje).

Rastvor glukoze ima kiseli pH tako da moZe do¢i do inkompatibilnosti usled meSanja sa drugim preparatima.

5% rastvor glukoze, sa krvlju konzervisanom ACD, moZe da dovede do pseudoaglutinacije eritrocita.

Nakon otvaranja, rastvor 5% glukoze se mora odmah iskoristiti.
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