UPUTSTVO ZA LEK

Glukoza 5% Fresenius Kabi, 50 g/l, rastvor za infuziju
glukoza

Pazljivo procitajte ovo uputstvo, pre nego $to po¢nete da primate ovaj lek, jer ono sadrzi
informacije koje su vaZne za Vas.

- Uputstvo saCuvajte. MoZe biti potrebno da ga ponovo procitate.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri.

- Ukoliko Vam se javi bilo koje neZeljeno dejstvo, obratite se Vasem lekaru, farmaceutu ili
medicinskoj sestri. Ovo ukljucuje i bilo koje nezeljeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu.
Vidite odeljak 4.

U ovom uputstvu procitacete:

1. Sta je lek Glukoza 5% Fresenius Kabi i ¢emu je namenjen

2. Sta treba da znate pre nego $to primenite lek Glukoza 5% Fresenius Kabi
3. Kako se primenjuje lek Glukoza 5% Fresenius Kabi

4. Moguca nezeljena dejstva

5. Kako cuvati lek Glukoza 5% Fresenius Kabi

6. Sadrzaj pakovanja i ostale informacije
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1. Sta je lek Glukoza 5% Fresenius Kabi i ¢emu je namenjen

Glukoza 5% Fresenius Kabi je rastvor za infuziju koji sadrzi glukozu (spada u grupu ugljenih hidrata).

Glukoza 5% Fresenius Kabi se primenjuje:
- za nadoknadu te¢nosti,
- kao rastvarac za kompatibilne lekove i elektrolite.

2. Sta treba da znate pre nego 3to primite lek Glukoza 5% Fresenius Kabi

Lek Glukoza 5% Fresenius Kabi ne smete primati:

— ukoliko ste alergi¢ni (preosetljivi) na glukozu (Secer) ili na bilo koju od pomo¢nih supstanci ovog
leka (navedene u odeljku 6);

— ukoliko imate povecanu vrednost glukoze u krvi koja nije adekvatno lecena (nelecena
hiperglikemija);

— kod pacijenata koji imaju nisku vrednost kalijuma u krvi (hipokalemija) bez istovremene primene
elektrolita (soli);

— uslucaju povecane kiselosti krvi koja je uzrokovana metaboli¢kim poremecajima (metabolicka
acidoza).

Primena leka Glukoza 5% Fresenius Kabi je povezana sa optere¢enjem vodom u slobodnom obliku.
Konkretno, ukoliko ne postoji prateci transfer elektrolita, mogu se javiti dodatne kontraindikacije:

— previse tecnosti u telu (hiperhidracija);

— gubitak te¢nosti obogacen solima (hipotoni¢na dehidracija).

Upozorenja i mere opreza
Razgovarajte sa svojim lekarom ili farmaceutom pre nego Sto primite lek Glukoza 5% Fresenius Kabi.

Posebno obratite paznju:
- ukoliko imate visoku vrednost glukoze u krvi (hiperglikemija);
- kod dece, zena u reproduktivnom periodu i kod pacijenata sa smanjenom cerebralnom
komplijansom;
- kod pacijenata na terapiji agonistima vazopresina.

Opste mere opreza

Vrednost glukoze u krvi treba redovno proveravati. U slucaju naglog porasta vrednosti glukoze u krvi,
infuziju treba odmah prekinuti i eventualno dati insulin.

Zbog prisustva ugljenih hidrata u rastvoru, neophodno je redovno pracenje vrednosti kalijuma.

Kod pacijenata koji su netolerantni na glukozu (dijabetes melitus, metabolizam nakon stanja stresa), primena
infuzije leka Glukoza 5% Fresenius Kabi moze dovesti do komplikacija kao §to su hiperglikemija i dalje do
hiperosmolarne kome, koja ima visoku stopu smrtnosti. Kod starijih pacijenata koji imaju neku tezu bolest ili
traumu, ¢eSce se javlja netolerancija na glukozu u uslovima metabolizma u stanju stresa, posebno kada je
dodatno prisutan do tada neotkriveni dijabetes melitus. Kod ve¢ dijagnostifikovanog dijabetes melitusa,
potrebno je pazljivo uskladivanje terapije lekom Glukoza 5% Fresenius Kabi i insulinske terapije. Primena
insulinske terapije ukljucuje rizik od ozbiljne hipoglikemije (ovo je posebno izrazeno u sluc¢aju metabolizma
nakon stanja stresa jer se usled postojeceg regulatornog poremecaja esto menjaju vrednosti glukoze u krvi).
Stoga je neophodno pazljivo pracenje vrednosti glukoze u krvi.
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Sadrzaj vode u teCnostima koje sadrze glukozu moZze dovesti do efekta razblaZzivanja u krvi usled brzog
prelaska glukoze u ¢elije. Stoga, infuzija rastvora koji sadrze glukozu moZze dovesti do poremecaja ravnoteze
elektrolita u organizmu, narocito do niske vrednosti natrijuma u krvi (hiponatrijemija).

Treba pratiti klinicki status pacijenta i laboratorijske parametre (raspodela tecnosti, elektrolite (soli) u krvi i
urinu, kao i acido-baznu ravnotezu).

Potrebno je pracenje vrednosti glukoze, natrijuma i drugih elektrolita pre i tokom primene leka Glukoza 5%
Fresenius Kabi. Kod slede¢ih pacijenata je neophodno pazljivo prac¢enje zbog rizika od hiponatrijemije:

— uslucajevima kada je poremecena normalna regulacija sadrzaja vode u krvi zbog povecane sekrecije
vazopresina, koji se takode naziva antidiuretski hormon (ADH), npr. kod pacijenata koji pate od
akutne bolesti, bola, stresa nakon operacije, infekcija, opekotina, bolesti centralnog nervnog sistema;

— kod pacijenata na terapiji agonistima vazopresina;

— kod pacijenata koji imaju oboljenje srca, jetre ili bubrega.

Akutna hiponatrijemija mozZe dovesti do nakupljanja vode u mozgu (cerebralni edem) koji karakterisu
glavobolja, mucnina, gréevi, pospanost i povracanje. Pacijenti sa edemom mozga su posebno izloZeni riziku
od ozbiljnog, trajnog 1 zivotno ugrozavajuceg oStecenja mozga.

Deca, Zene u reproduktivnom periodu i pacijenti sa bolestima mozga, poput meningitisa, krvarenja u mozgu,
kontuzije mozga i edema mozga, posebno su izloZeni riziku od ozbiljnog i po Zivot opasnog oticanja mozga
izazvanog akutnom hiponatrijemijom.

Previse brza infuzija vode u slobodnom obliku moze dovesti do poremecaja svesti i trajnog neuroloskog
poremecaja usled razvoja cerebralnog edema.

Deca i adolescenti
Ozbiljne i smrtonosne posledice su zabeleZene, narocito kod dece.
Druge situacije sa povecanim rizikom su klinicka stanja sa pove¢anim zadrzavanjem vode.

Drugi lekovi i Glukoza 5% Fresenius Kabi

Obavestite VaSeg lekara ili farmaceuta ukoliko uzimate, donedavno ste uzimali ili ¢ete moZda uzimati
bilo koje druge lekove.

Lekovi koji pojacavaju dejstvo vazopresina

Nize navedeni lekovi mogu pojacati dejstvo vazopresina, $to dovodi do smanjenog izlu€ivanja vode bez
elektrolita putem bubrega i moze povecati rizik od hiponatrijemije steCene u bolnici nakon nedovoljno
balansirane terapije sa te€nostima koje se daju intravenski.

* Lekovi koji stimuliSu oslobadanje vazopresina (npr. hlorpropamid, klofibrat, karbamazepin, vinkristin,
selektivni inhibitori preuzimanja serotonina, 3,4-metilendioksi-N-metilamfetamin, ifosfamid, antipsihotici,
narkotici).

» Lekovi koji potenciraju dejstvo vazopresina (npr. hlorpropamid, nesteroidni anti-inflamatorni lekovi
(NSAIL), ciklofosfamid).

* Lekovi koji deluju kao vazopresin, takozvani analozi vazopresina (npr. dezmopresin, oksitocin,
telipresin).

Drugi lekovi koji povecavaju rizik od hiponatrijemije takode ukljucuju diuretike i antiepileptike, kao §to je
okskarbazepin.

Ne treba davati transfuziju krvi istovremeno sa infuzijom leka Glukoza 5% Fresenius Kabi koristeéi isti
infuzioni konektor zbog rizika od pseudoaglutinacije.

Primena leka Glukoza 5% Fresenius Kabi sa hranom i pi¢ima
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Nije primenljivo.
Trudnoéa i dojenje

Ukoliko ste trudni ili dojite, mislite da ste trudni ili planirate trudnocu, obratite se Vasem lekaru ili
farmaceutu za savet pre nego Sto uzmete ovaj lek.

Upotreba leka Glukoza 5% Fresenius Kabi se ne smatra rizikom u periodu trudnoce i dojenja ukoliko se
prate preporuke doziranja, ogranicenja u doziranju, kontraindikacije i opSte preporuke.

Lek Glukoza 5% Fresenius Kabi treba primenjivati sa posebnom paznjom kod trudnica tokom porodaja,
narocito ako se primenjuje u kombinaciji sa oksitocinom (hormonom koji se daje da indukuje porodaj i
kontroliSe krvarenje) zbog rizika od hiponatrijemije.

Upravljanje vozilima i rukovanje masSinama
Lek Glukoza 5% Fresenius Kabi nema uticaj na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanja
masinama.

3. Kako se primenjuje lek Glukoza 5% Fresenius Kabi

U obzir se moraju uzeti opsti principi o upotrebi i doziranju ugljenih hidrata, kao i smernice o nadoknadi
tecnosti.

Kada se rastvor koristi za nadoknadu tecnosti, doziranje zavisi od uzrasta, telesne mase, klinickog stanja
pacijenta, kao i drugih lekova koje pacijent primenjuje i sprovodi se prema potrebama svakog pacijenta
ponaosob.

Kada se koristi kao rastvara¢, doza zavisi od leka koji se rastvara.

Ukoliko nije drugacije propisano od strane lekara, preporucuje se sledeca doza:
Odprasli (uobicajene vrednosti)

Maksimalna brzina infuzije

Sledec¢a ogranicenja o doziranju se moraju striktno poStovati:
5 ml/kg telesne mase/sat (ekvivalentno 0,25 g glukoze/kg telesne mase/sat).

Maksimalna dnevna doza

Kod odraslih osoba se strogo preporucuje brzina infuzije ne ve¢a od 0,25 g/kg telesne mase po satu ili
dnevna doza ne visa od 6,0 g/kg telesne mase.

Maksimalna dnevna doza leka Glukoza 5% Fresenius Kabi odredena je maksimalnim dozvoljenim unosom
teCnosti.

Maksimalna dnevna doza od 40 ml/kg telesne mase/dan (ekvivalentno 2,0 g glukoze/kg telesne mase/dan) se
moze povecati samo u izuzetnim slucajevima.

Pedijatrijska populacija

Preporucena maksimalna brzina infuzije (ml rastvora po kg telesne mase (TM) po minuti) i maksimalna
dnevna doza (g glukoze po kg telesne mase) za prevremeno rodene bebe i bebe rodene u terminu su:

Preporuke Maksimalna brzina infuzije Maksimalna dnevna doza
(ml/kg TM/min) (g/kg TM/dan)

Prevremeno rodene bebe

Dan 1 0,08 - 0,16 58-115

Od dana 2 nadalje 0,16 — 0,2 11,5-144
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min. 0,08; maks. 0,24

min. 5,8; maks. 17,3

Bebe rodene u terminu

Dan 1

0,05-0,1

3,6-7,2

Od dana 2 nadalje

0,1-0,2
min. 0,05; maks. 0,24

7,2 -14,4
min. 3,6; maks. 17,3

Kada se primenjuje ovaj rastvor, mora se uzeti u obzir ukupan dnevni unos te¢nosti.

U zavisnosti od telesne mase, preporucena maksimalna brzina infuzije (ml rastvora po kg telesne mase po
minuti) i preporucena maksimalna dnevna doza (g glukoze po kg telesne mase) za odojc¢ad i decu su:

Odojc¢ad i deca Akutna faza Stabilna faza Faza oporavka
Preporuke

Do 10 kg

Maksimalna brzina infuzije (ml/kg TM/min) 0,04 — 0,08 0,08 -0,12 0,12-0,2
Maksimalna dnevna doza (g/kg TM/dan) 2,9-5,8 5,8-8,6 8,614

11 -30kg

Maksimalna brzina infuzije (ml/kg TM/min) 0,03 - 0,05 0,04 — 0,08 0,06 —0,12
Maksimalna dnevna doza (g/kg TM/dan) 2,2-3,6 2,8-5,8 43 -8,6
31-45kg

Maksimalna brzina infuzije (ml/kg TM/min) 0,02 - 0,03 0,03 - 0,06 0,06 — 0,08
Maksimalna dnevna doza (g/kg TM/dan) 1,4-22 22-43 43-5,8
>45 kg

Maksimalna brzina infuzije (ml/kg TM/min) 0,01 —0,02 0,02 — 0,04 0,04 — 0,06
Maksimalna dnevna doza (g/kg TM/dan) 0,7-14 1,4-29 2,9-473

Akutna faza je definisana kao faza resuscitacije (reanimacije), kada pacijentu treba vitalna podrska organa
(sedacija, mehanicka ventilacija, vazopresori, nadoknada tecnosti). Stabilna faza je definisana kao faza kada
je pacijent stabilan, sa ili bez vitalne podrSke. Faza oporavka je definisana kao faza kada se pacijent
mobilizuje.

Nadin primene
Za intravensku primenu. Rastvor je podoban za primenu preko perifernih vena.

DuZina trajanja terapije
Duzina trajanja primene leka Glukoza 5% Fresenius Kabi zavisi od indikacije.

Ukoliko se lek Glukoza 5% Fresenius Kabi koristi kao rastvara¢ za kompatibilni lek, duZina trajanja terapije
odredena je duzinom trajanja terapije primenjenog leka.

Ako ste primili viSe leka Glukoza 5% Fresenius Kabi nego $to treba
Predoziranje moze dovesti do porasta vrednosti glukoze u krvi (hiperglikemija), porasta vrednosti glukoze u
urinu (glukozurija), povecano izlu€ivanje urina (poliurija), previse tecnosti u organizmu (hiperhidracija) i

poremecaja ravnoteze elektrolita (soli).

U zavisnosti od tipa i ozbiljnosti simptoma, primena glukoze treba da bude smanjena ili obustavljena, treba
smanyjiti dozu insulina, kao i unos elektrolita.

Ako imate dodatnih pitanja o primeni ovog leka, obratite se svom lekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri.
4. Mogucéa neZeljena dejstva

Kao i svi lekovi, ovaj lek moze da prouzrokuje neZeljena dejstva, iako ona ne moraju da se jave kod svih
pacijenata koji uzimaju ovaj lek.
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Sledec¢a nezeljena dejstva se mogu javiti tokom primene leka Glukoza 5% Fresenius Kabi :

Cesta (mogu da se jave kod najvise 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lek) do veoma Cesta neZeljena dejstva
(mogu da se jave kod vise od 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lek): hiperglikemija i poliurija.

Nepoznata ucestalost (ne moze se proceniti na osnovu dostupnih podataka). hiponatrijemija stecena u bolnici
1 hiponatrijemijska encefalopatija. *

*Hiponatrijemija steCena u bolnici moze izazvati trajna oStecenja mozga i smrt (akutna hiponatrijemijska
encefalopatija).

Druge moguce nezeljene reakcije se mogu javiti usled primene periferne venske infuzije i nisu specificne za
ovaj lek. Druge neZeljene reakcije koje su prijavljene i prilikom periferne primene drugih supstanci
ukljucuju:

Nepoznata ucestalost (ne moze se proceniti na osnovu dostupnih podataka):
— lokalne reakcije na kozi (crvenilo, pojava modrica, zapaljenje, krvarenje);
— bol na mestu primene leka.

Prijavljivanje nezeljenih reakcija

Ukoliko Vam se ispolji bilo koja nezeljena reakcija, potrebno je da o tome obavestite lekara, farmaceuta ili
medicinsku sestru. Ovo ukljucuje i svaku mogucu nezeljenu reakciju koja nije navedena u ovom uputstvu.
Prijavljivanjem nezeljenih reakcija mozete da pomognete u proceni bezbednosti ovog leka. Sumnju na
nezeljene reakcije mozZete da prijavite Agenciji za lekove 1 medicinska sredstva Srbije (ALIMS):

Agencija za lekove 1 medicinska sredstva Srbije
Nacionalni centar za farmakovigilancu
Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd

Republika Srbija

website: www.alims.gov.rs

e-mail: nezeljene.reakcije@alims.gov.rs

5. Kako ¢uvati lek Glukoza 5% Fresenius Kabi

Cuvati lek van vidokruga i domasaja dece.

Ne smete koristiti lek Glukoza 5% Fresenius Kabi posle isteka roka upotrebe naznacenog na spoljasnjem
pakovanju nakon ,,Vazi do:”. Datum isteka roka upotrebe se odnosi na poslednji dan navedenog meseca.

. ®
KabiPac™ boce
Uslovi ¢uvanja neotvorenog leka
Lek ne zahteva posebne uslove cuvanja. Ne zamrzavati.

Freeflex® kese i Freeflex® ProDapt kese
Uslovi ¢uvanja neotvorenog leka
Cuvati na temperaturi do 25°C. Ne zamrzavati.

Rok upotrebe nakon prvog otvaranja (KabiPac® boce i Freeflex"/Freeflex” ProDapt kese): iskoristiti odmah.

Nemojte koristiti lek Glukoza 5% Fresenius Kabi ukoliko primetite:
e da rastvor nije bistar, bezbojan do blago Zut;

e daje boca/kesa oStecena.
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Neupotrebljivi lekovi se predaju apoteci u kojoj je istaknuto obavestenje da se u toj apoteci prikupljaju
neupotrebljivi lekovi od gradana. Neupotrebljivi lekovi se ne smeju bacati u kanalizaciju ili zajedno sa
komunalnim otpadom. Ove mere ¢e pomo¢i u zastiti zivotne sredine.

6. Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

Sta sadrzi lek Glukoza 5% Fresenius Kabi
— Aktivna supstanca je glukoza, monohidrat.

1000 ml rastvora za infuziju sadrzi 55,0 g glukoze monohidrata (§to odgovara koli¢ini od 50,0 g glukoze,
bezvodne)

energetska vrednost 840 kJ/1 (Sto odgovara 200 kcal/l)
teorijska osmolarnost 277 mOsm/1

titrabilni aciditet <1 mmol NaOH/1

pH 3,5-6,5

— Pomocéne supstance su: voda za injekcije; hlorovodonicna kiselina (za podeSavanje pH); natrijum-
hidroksid (za podesavanje pH).

Kako izgleda lek Glukoza 5% Fresenius Kabi i sadrzaj pakovanja
Lek Glukoza 5% Fresenius Kabi je bistar, bezbojan do blago zut rastvor za infuziju.

KabiPac® boce

Unutra$nje pakovanje leka je KabiPac®, plasti¢na boca od polietilena (PE), veli¢ine: 100 ml, 250 ml i 500
ml.

Spoljasnje pakovanje leka je sloziva kartonska kutija koja sadrzi:

— 40 boca od 100 ml (40 x 100 ml) ili

— 20 boca od 250 ml (20 x 250 ml) ili

— 10 boca od 500 ml (10 x 500 ml)

i Uputstvo za lek.

Freeflex” kese i Freeflex® ProDapt kese

Unutranje pakovanje leka predstavlja poliolefinska kesa (Freeflex™) koja se sastoji od unutragnje kese koja
je izradena od fleksibilnog filma (tip A (SF9) ili B (M312)), sa dva ulaza (porta) za injekciju i primenu, i
spoljnje, zastitne kese koja je izradena od poliolefina. Jedan port sluzi za injektovanje (dodavanje) lekova (uz
pomoc igle ili bez koriS¢enja igle). Pakovanje od 30 x 250 ml moze sadrzati ProDapt adapterski poklopac za
bogicu. Drugi port se koristi za infuziju (administraciju) sadrzaja Freeflex” kese pacijentu.

Veli¢ine pakovanja (kese): 250 ml i 500 ml.

Spoljasnje pakovanje je sloziva kartonska kutija koja sadrzi:

— 30 kesa od 250 ml (30 x 250 ml) ili

— 20 kesa od 500 ml (20 x 500 ml)

i Uputstvo za lek.

Nosilac dozvole i proizvodac

Nosilac dozvole:

FRESENIUS KABI D.O.O0. BEOGRAD
Omladinskih brigada 88 b, Beograd - Novi Beograd

Proizvodac:
Glukoza 5% Fresenius Kabi; rastvor za infuziju; 50 g/l, boca plasti¢na:
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FRESENIUS KABI ITALIA S.R.L.,

Via Camagre 41, Isola della Scala, Verona, Italija
FRESENIUS KABI DEUTSCHLAND GMBH,
Freseniusstrafe 1, Friedberg, Nemacka
FRESENIUS KABI POLSKA SP. Z.0.0.,

UL Henryka Sienkiewicza 25, Kutno, Poljska

Glukoza 5% Fresenius Kabi; rastvor za infuziju; 50 g/, kesa:
FRESENIUS KABI DEUTSCHLAND GMBH,
Freseniusstrafe 1, Friedberg, Nemacka

FRESENIUS KABI FRANCE,

6 Rue Du Rempart, Louviers, Francuska

HP HALDEN PHARMA AS,

Svinesundsveien 80 Halden, Norveska

Napomena:

Stampano Uputstvo za lek u konkretnom pakovanju leka mora jasno da oznaci onog proizvodaca koji je
odgovoran za puStanje u promet upravo te serije leka o kojoj se radi , tj. da navede samo tog proizvodaca, a
ostale da izostavi.

Ovo uputstvo je poslednji put odobreno

Januar, 2026.

ReZim izdavanja leka:

Lek se moze upotrebljavati u zdravstvenoj ustanovi.

Broj i datum dozvole:

Glukoza 5% Fresenius Kabi, rastvor za infuziju, 50 g/, boca plasticna, 40 x 100 ml: 000382645 2025

od 09.01.2026.

Glukoza 5% Fresenius Kabi, rastvor za infuziju, 50 g/l, boca plasticna, 20 x 250 mi: 000383072 2025

od 09.01.2026.

Glukoza 5% Fresenius Kabi, rastvor za infuziju, 50 g/, boca plasticna, 10 x 500 mi: 000383138 2025
od 09.01.2026.

Glukoza 5% Fresenius Kabi, rastvor za infuziju, 50 g/l, kesa, 30 x 250 mi: 000383239 2025
od 09.01.2026.

Glukoza 5% Fresenius Kabi, rastvor za infuziju, 50 g/l, kesa, 20 x 500 ml: 000383697 2025
od 09.01.2026.

SLEDECE INFORMACIJE NAMENJENE SU ISKLJUCIVO ZDRAVSTVENIM STRUCNJACIMA:
Terapijske indikacije

- Nadoknada tecnosti.
- Rastvarac za kompatibilne lekove i elektrolite.
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Doziranje i nacin primene

Doziranje
Treba voditi racuna o osnovnim nacelima primene i doziranja ugljenih hidrata, kao i o smernicama za
nadoknadu te¢nosti u organizmu.

Mozda ¢e biti potrebno pratiti ravnotezu tecnosti, koncentraciju glukoze u serumu, koncentraciju natrijuma
u serumu i druge elektrolite pre i tokom primene, posebno kod pacijenata sa povecanim neosmotskim
oslobadanjem vazopresina (sindrom neadekvatne sekrecije antidiuretskog hormona, engl. Syndrome of
Inappropriate Antidiuretic Hormone Secretion - SIADH) 1 kod pacijenata koji se leCe agonistima
vazopresina zbog rizika od hiponatrijemije.

Pracenje koncentracije natrijuma u serumu je posebno vazno za proizvode sa nizom koncentracijom
natrijuma u poredenju sa koncentracijom natrijuma u serumu. Nakon infuzije leka Glukoza 5% Fresenius
Kabi dolazi do brzog aktivnog transporta glukoze u ¢elije. Ovo stanje podstice efekat povecanog opterecenja
organizma tecno$¢u i moZze dovesti do teSke hiponatrijemije (videti odeljke 4.4, 4.5 i 4.8 Sazetka
karakteristika leka).

Kada se rastvor koristi za nadoknadu tecnosti, doziranje zavisi od uzrasta, telesne mase, klinickog stanja
pacijenta, kao i drugih lekova koje pacijent primenjuje i sprovodi se prema individualnim potrebama.

Kada se koristi kao rastvara¢, doza zavisi od leka koji se rastvara.

Ukoliko nije drugacije propisano od strane lekara, preporucuje se sledeca doza:
Odprasli (uobicajene vrednosti)

Maksimalna brzina infuzije

Sledec¢a ogranicenja o doziranju se moraju striktno poStovati:
5 ml/kg telesne mase/sat (ekvivalentno 0,25 g glukoze/kg telesne mase/sat).

Maksimalna dnevna doza

Kod odraslih osoba se strogo preporucuje brzina infuzije ne ve¢a od 0,25 g/kg telesne mase po satu ili
dnevna doza ne visa od 6,0 g/kg telesne mase.

Maksimalna dnevna doza leka Glukoza 5% Fresenius Kabi odredena je maksimalnim dozvoljenim unosom
teCnosti.

Maksimalna dnevna doza od 40 ml/kg telesne mase/dan (ekvivalentno 2,0 g glukoze/kg telesne mase/dan) se
moze premasiti samo u izuzetnim slucajevima.

Pedijatrijska populacija

Preporucena maksimalna brzina infuzije (ml rastvora po kg telesne mase (TM) po minuti) i maksimalna
dnevna doza (g glukoze po kg telesne mase) za preterminsku i terminsku novorodencad su:

Preporuke Maksimalna brzina infuzije Maksimalna dnevna doza
(ml/kg TM/min) (g/kg TM/dan)

Preterminska novorodencad

Dan 1 0,08 - 0,16 58-11,5

Od dana 2 nadalje 0,16 — 0,2 11,5-144

min. 0,08; maks. 0,24

min. 5,8; maks. 17,3

Terminska novorodencad

Dan 1

0,05-0,1

3,6-7,2

Od dana 2 nadalje

0,1-0,2
min. 0,05; maks. 0,24

7,2-14,4
min. 3,6; maks. 17,3
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Kada se primenjuje ovaj rastvor, mora se uzeti u obzir ukupan dnevni unos te¢nosti.

U zavisnosti od telesne mase, preporucena maksimalna brzina infuzije (ml rastvora po kg telesne mase po
minuti) i preporucena maksimalna dnevna doza (g glukoze po kg telesne mase) za odojcad i decu su:

Odojc¢ad i deca Akutna faza Stabilna faza Faza oporavka
Preporuke

Do 10 ke

Maksimalna brzina infuzije (ml/kg TM/min) 0,04 — 0,08 0,08 -0,12 0,12-0,2
Maksimalna dnevna doza (g/kg TM/dan) 2,9-5,8 5,8-8,6 8,614

11 -30kg

Maksimalna brzina infuzije (ml/kg TM/min) 0,03 —0,05 0,04 — 0,08 0,06 —0,12
Maksimalna dnevna doza (g/kg TM/dan) 2,2-3,6 2,8-5,8 43 -8,6
31-45kg

Maksimalna brzina infuzije (ml/kg TM/min) 0,02 - 0,03 0,03 - 0,06 0,06 — 0,08
Maksimalna dnevna doza (g/kg TM/dan) 1,4-22 22-43 43-5,8
>45 kg

Maksimalna brzina infuzije (ml/kg TM/min) 0,01 —0,02 0,02 — 0,04 0,04 — 0,06
Maksimalna dnevna doza (g/kg TM/dan) 0,7-14 1,4-29 2,9-43

Akutna faza je definisana kao faza resuscitacije, kada pacijentu treba vitalna podrSska organa (sedacija,
mehanicka ventilacija, vazopresori, nadoknada te¢nosti). Stabilna faza je definisana kao faza kada je pacijent
stabilan, sa ili bez vitalne podrSke. Faza oporavka je definisana kao faza kada se pacijent mobilizuje.

Nadin primene
Za intravensku primenu. Rastvor je podoban za primenu preko perifernih vena.

DuZina trajanja terapije

Duzina trajanja primene leka Glukoza 5% Fresenius Kabi zavisi od indikacije.

Ukoliko se lek Glukoza 5% Fresenius Kabi koristi kao rastvara¢ za kompatibilni lek, duZina trajanja terapije
odredena je duzinom trajanja terapije primenjenog leka.

Lista pomo¢nih supstanci

voda za injekcije

hlorovodonicna kiselina (za podeSavanje pH)

natrijum-hidroksid (za podeSavanje pH)

Inkompatibilnost

Ne treba davati transfuziju krvi istovremeno sa infuzijom leka Glukoza 5% Fresenius Kabi koriste¢i isti
infuzioni konektor zbog rizika od pseudoaglutinacije.

Lek Glukoza 5% Fresenius Kabi moZe se mesSati sa drugim lekovima samo ukoliko je potvrdena njihova
kompatibilnost (videti odeljak Posebne mere opreza pri odlaganju materijala koji treba odbaciti nakon
primene leka (i druga uputstva za rukovanje lekom)).

Rok upotrebe

KabiPac® boce

Rok upotrebe neotvorenog leka: 3 godine.
Rok upotrebe nakon prvog otvaranja: iskoristiti odmah.

Freeflex® kese i Freeflex® ProDapt kese
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Rok upotrebe neotvorenog leka: 3 godine.
Rok upotrebe nakon prvog otvaranja: iskoristiti odmah.

Posebne mere opreza pri ¢uvanju

. ®
KabiPac™ boce
Lek ne zahteva posebne uslove ¢uvanja. Ne zamrzavati.

F reeflex® kese i Freeflex® ProDapt kese
Cuvati na temperaturi do 25°C. Ne zamrzavati.

Priroda i sadrzaj pakovanja

KabiPac® boce
Unutranje pakovanje leka je KabiPac®, plasti¢na boca od polietilena (PE), veli¢ine: 100 ml, 250 ml i 500
ml.
Spoljasnje pakovanje je sloziva kartonska kutija koja sadrzi:
- 40 boca od 100 ml (40 x 100 ml) ili
- 20 boca od 250 ml (20 x 250 ml) ili
- 10 boca od 500 ml (10 x 500 ml)
i Uputstvo za lek.

Freeflex® kese i Freeflex® ProDapt kese
Unutranje pakovanje leka predstavlja poliolefinska kesa (Freeflex®) koja se sastoji od unutrasnje kese koja
je izradena od fleksibilnog filma (tip A (SF9) ili B (M312)), sa dva ulaza (porta) za injekciju i primenu, i
spoljnje, zastitne kese koja je izradena od poliolefina. Jedan port sluzi za injektovanje (dodavanje) lekova (uz
pomoc igle ili bez koriS¢enja igle). Pakovanje od 30 x 250 ml moze sadrzati ProDapt adapterski poklopac za
bocicu. Drugi port se koristi za infuziju (administraciju) sadrzaja Freeflex® kese pacijentu.
Veli¢ine pakovanja (kese): 250 ml i 500 ml.
Spoljasnje pakovanje je sloziva kartonska kutija koja sadrzi:

- 30kesa od 250 ml (30 x 250 ml) ili

- 20 kesa od 500 ml (20 x 500 ml)
i Uputstvo za lek.

Posebne mere opreza pri odlaganju materijala koji treba odbaciti nakon primene leka (i druga
uputstva za rukovanje lekom)

Preostala koli¢ina rastvora nakon jednokratne upotrebe mora biti odbacena.

Svu neiskoris¢enu koli¢inu leka ili otpadnog materijala nakon njegove upotrebe treba ukloniti, u skladu sa
vaze¢im propisima.

Napomena: Ovo Uputstvo za lek je korigovano u skladu sa ReSenjem o ispravci broj: 001349438 2026
59010 003 000 515 052 04 001 od 30.03.2026.
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