4.1.

4.2.

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Glukoza 40 Braun, 400 mg/ml, roztwor do infuzji

SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1000 ml roztworu zawiera

Glukoza jednowodna 440,09
(rownowazna glukozie) 400,0 9)

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz pkt. 6.1.

POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do infuzji
Klarowny, bezbarwny, lub lekko zottawy roztwor wodny

Energia 6700 kJ/l = 1600 kcal/l
Osmolarnos$¢ teoretyczna: 2200 mOsm/I
Kwasowos¢ miareczkowa (do pH=7) <1 mmol/l

pH: 35-55

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
Wskazania do stosowania

e Dostarczanie energii w postaci glukozy

e Skladnik weglowodanowy w zywieniu pozajelitowym w szczegolnosci w przypadku zwigkszonego
zapotrzebowania na energi¢ lub w przypadku gdy nalezy ograniczac ilos¢ podawanych ptynow

o Leczenie hipoglikemii

Dawkowanie i spos6b podawania
Dawkowanie
Wielkos¢ dawki zalezy od indywidualnego zapotrzebowania organizmu na glukoze i ptyny.

Ze wzgledu na ryzyko wystapienia hiponatremii, przed podaniem i w trakcie podawania produktu
leczniczego moze by¢ konieczne monitorowanie bilansu ptynéw, stezenia glukozy w surowicy oraz
stezenia sodu i innych elektrolitow w surowicy, zwlaszcza u pacjentow ze zwickszonym
nieosmotycznie stymulowanym uwalnianiem wazopresyny (zespot nieadekwatnego wydzielania
hormonu antydiuretycznego; ang: syndrome of inappropriate antidiuretic hormone secretion —
SIADH) oraz u pacjentéw przyjmujacych jednoczesnie leki z grupy antagonistOw wazopresyny.

Monitorowanie st¢zenia sodu w surowicy jest szczegolnie wazne podczas podawania plynow
hipotonicznych w stosunku do fizjologicznego cisnienia osmotycznego. Roztwér do infuzji Glukoza
40 Braun moze sta¢ si¢ hipotoniczny po podaniu ze wzgledu na metabolizm glukozy w organizmie
(patrz punkty 4.4, 4.5 4.8).



Dorosli i miodziezy w wieku ponad 15 lat

Maksymalna dawka leku wynosi 15 ml na kg masy ciata na dobe, co odpowiada 6 g glukozy na kg
masy ciala na dobg.

Maksymalna szybkoé¢ infuzji wynosi 0,25 ml roztworu/kg masy ciata na godzing, co odpowiada 0,25
g glukozy na kg masy ciata na godzine.

Dla pacjenta wazacego 70 kg szybko$¢ infuzji wynosi okoto 43 ml na godzing, co odpowiada 17,5 g
glukozy na godzing.

Dzieci
Dzieci urodzone przedwczesnie:

— maksymalna poczatkowa dawka glukozy nie powinna przekracza¢ 12g/kg mc./dobe (co odpowiada
30ml/kg mc./dobg roztworu Glukoza 40 Braun)

Zalecane dawkowanie parenteralne glukozy u dzieci w g/kg masy ciata oraz w przeliczeniu na
obje¢tos¢ roztworu Glukoza 40 Braun (ml/kg masy ciala)

Czas 1 dzien 2 dzien 3 dzien 4 dzien

terapii

Masa ciata | g/kg/dobe | Glukoza g/kg/dobe | Glukoza g/kg/dobe | Glukoza g/kg/dobe | Glukoza
40 Braun 40 Braun 40 Braun 40 Braun
roztwor do roztwor do roztwor do roztwér do
infuzji infuzji infuzji infuzji
ml/kg/dobe ml/kg/dobe ml/kg/dobe ml/kg/dobe

do 3 kg 10 25 14 35 16 40 18 45

3-10 kg 8 20 12 30 14 35 16-18 40-45

10-15 kg 6 15 8 20 10 25 12-14 30-35

15-20 kg 4 10 6 15 8 20 10-12 25-30

20-30 kg 4 10 6 15 8 20 <12 <30

> 30 kg 3 75 5 12,5 8 20 <10 <25

Maksymalna dobowa dawka glukozy u noworodkéw urodzonych o czasie i dzieci do ukonczenia 2
roku zycia nie powinna przekracza¢ 18 g/kg (13 mg/kg mc./min).

U dzieci w bardzo ci¢zkim stanie dawka dobowa glukozy nie powinna przekracza¢ 7,2 g/kg mc./dobe
(co odpowiada 18 ml/kg mc./dobe roztworu Glukoza 40 Braun). U takich pacjentéw nalezy rozpoczaé
terapi¢ od nizszych dawek i zwigksza¢ je w miarg poprawy stanu pacjenta.

Ustalajac wielko$¢ dawki nalezy wzig¢ pod uwage dzienng podaz ptynéw.
Zalecana dzienna podaz ptynéw pozajelitowych dla dzieci:

pierwszy dzien zycia:

drugi dzien zycia:

trzeci dzien zycia:

czwarty dzien zycia:

piaty dzien zycia:

szOsty dzien zycia:

1 miesiac, przed faza stabilnego wzrostu:
1 miesigc, w fazie stabilnego wzrostu:
od 2 do 12 miesigca zycia:

drugi rok zycia:

od 3 do 5 roku zycia:

od 6 do 12 roku zycia:

od 13 do 18 roku zycia:

60 — 120 ml na kg masy ciata
80 — 120 ml na kg masy ciata
100 — 130 ml na kg masy ciata
120 — 150 ml na kg masy ciata
140 — 160 ml na kg masy ciata
140 — 180 ml na kg masy ciata
140 — 170 ml na kg masy ciata
140 — 160 ml na kg masy ciata
120 — 150 ml na kg masy ciata
80 — 120 ml na kg masy ciata
80 — 100 ml na kg masy ciata
60 — 80 ml na kg masy ciata
50 — 70 ml na kg masy ciala

Pacjenci w podesztym wieku

Na ogot schemat dawkowania dla pacjentéw w podesztym wieku jest taki sam jak dla mtodszych
pacjentow dorostych. Nalezy jednak zachowaé ostrozno$¢ w przypadku pacjentow z chorobami
zZwigzanymi czesto z zaawansowanym wiekiem, takimi jak niewydolnos$¢ serca lub nerek,




4.3.

4.4.

Pacjenci z zaburzeniami metabolizmu glukozy

W przypadku zaburzonego metabolizmu oksydacyjnego glukozy (np. we wczesnej fazie po zabiegu
chirurgicznym lub urazie, lub w stanie hipoksji lub uszkodzenia narzadéw), nalezy dostosowac
wielko$¢ dawki w celu zapewnienia normalnego Stg¢zenia glukozy we krwi. Aby zapobiec
hiperglikemii nalezy doktadnie monitorowa¢ st¢zenie glukozy we krwi.

Sposob podawania
Infuzja dozylna. Wyltacznie do infuzji do zyt centralnych.

Nalezy zwroci¢ uwagg, ze Glukoza 40 Braun to tylko jeden ze sktadnikéw podawanych w zywieniu
pozajelitowym. Przy catkowitym zywieniu pozajelitowym glukoza zawsze powinna by¢ podawana
tacznie z odpowiednimi ilo§ciami aminokwasow, tluszczow, elektrolitow, witamin pierwiastkow
sladowych.

Przeciwwskazania

Hiperglikemia, nie odpowiadajaca na insuling w dawkach do 6 jednostek na godzing;
Delirium tremens w przypadku pacjentéw w stanie odwodnienia;

Ostre stany wstrzasu lub zapasci;

Kwasica metaboliczna;

Przewodnienie;

Obrzek ptuc;

Cig¢zka niewydolnos¢ serca.

Specjalne ostrzezenia i $Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Ogdlne

Glukoza 40 Braun jest roztworem hipertonicznym. Jednak w organizmie roztwory te mogg stac si¢
hipotoniczne w stosunku do fizjologicznego ci$nienia osmotycznego ze wzgledu na szybki metabolizm
glukozy (patrz punkt 4.2).

W zaleznosci od tonicznosci roztworu, objgtosci i szybkos$ci infuzji oraz w zalezno$ci od stanu
klinicznego pacjenta i zdolnosci metabolizowania glukozy, dozylne podanie tych roztworéw moze
spowodowac¢ zaburzenia elektrolitowe, w szczego6lnosci hiponatremie hipo- lub hiperosmotyczna.

Hiponatremia:

Pacjenci z nieosmotycznie stymulowanym uwalnianiem wazopresyny (np. z ostrymi chorobami,
dolegliwo$ciami bolowymi, stresem pooperacyjnym, zakazeniami, oparzeniami i chorobami OUN),
pacjenci z chorobami serca, watroby i nerek oraz pacjenci przyjmujacy leki z grupy antagonistow
wazopresyny (patrz punkt 4.5) sa szczeg6lnie narazeni na wystgpienie ostrej hiponatremii po podaniu
infuzji ptynow hipotonicznych.

Ostra hiponatremia moze prowadzi¢ o rozwoju ostrej encefalopatii hiponatremicznej (obrzgku mozgu),
charakteryzujacej si¢ wystepowaniem bolu glowy, nudnos$ci, drgawek, ospatosci i wymiotdw. Pacjenci
z obrzekiem modzgu sa szczegolnie narazeni na wystgpienie cigzkiego, nieodwracalnego i
zagrazajacego zyciu uszkodzenia mozgu.

Dzieci, kobiety w wieku rozrodczym oraz pacjenci ze zmniejszong podatnoscig mézgowia (np. z
zapaleniem opon mézgowo-rdzeniowych, krwawieniem wewnatrzczaszkowym i po sttuczeniu mézgu)
sg szczegOlnie narazeni na wystapienie cigzkiego i zagrazajacego zyciu obrzgku moézgu w wyniku
ostrej hiponatremii.



Nie zaleca si¢ podawania roztworow glukozy pacjentom po udarze niedokrwiennym mozgu, poniewaz
znane sg przypadki poglebienia uszkodzen mozgu zwigzanych z udarem niedokrwiennym i
wydhuzenia okresu powrotu do zdrowia wskutek hiperglikemii.

Podawanie hiperosmolarnych roztworow glukozy pacjentom z uszkodzong barierg krew-mozg moze
prowadzi¢ do wzrostu ci$nienia srodmézgowego / srodrdzeniowego.

Przed rozpoczgciem infuzji glukozy nalezy skorygowac niedobory ptynéw i elektrolitow, takie jak
odwodnienie, hiponatremia i hipokaliemia.

Roztwor ten nalezy podawac z zachowaniem szczegdlnej ostroznosci w przypadku:

¢ hiperwolemii;

niewydolnosci nerek;

niewydolnosci serca;

zwickszonej osmolarnosci osocza;

stwierdzonej lub wystgpujacej wezesniej cukrzyca lub nietolerancja weglowodanow.

Niestabilny metabolizm (np. po zabiegu chirurgicznym lub urazie, w stanie hipoksji lub niewydolnosci
narzgdowej) zaburza metabolizm oksydacyjny glukozy i moze prowadzi¢ do kwasicy metabolicznej.

Przypadki hiperglikemii nalezy doktadnie monitorowa¢ i leczy¢ za pomoca insuliny. Podawanie
insuliny wiaze si¢ z dodatkowym przesunigciem potasu do komorek, co moze zwigkszac hipoglikemig.

Nagle przerwanie infuzji glukozy podawanej z duza predkoscia moze prowadzi¢ do cigzkiej
hipoglikemii, w efekcie duzego st¢zenia insuliny w osoczu. Tyczy si¢ to w szczegolnosci dzieci w
wieku ponizej 2 lat, pacjentdow z cukrzycg i innymi chorobami zwigzanymi z zaburzong homeostaza
glukozy. W oczywistych przypadkach infuzj¢ glukozy nalezy wygasza¢ przez 30 — 60 minut. Jako
srodek ostroznosci zaleca si¢ monitorowanie kazdego pacjenta przez okres 30 minut pod katem
hipoglikemii w pierwszym dniu po zaprzestaniu podawania zywienia pozajelitowego.

Monitoring kliniczny pacjenta winien obejmowaé kontrole stezenia glukozy we krwi, stezenie
elektrolitbw w osoczu, rownowage plynow i rownowage kwasowo-zasadows. Czestos¢ oraz rodzaj
badan laboratoryjnych zalezy od stanu ogdlnego pacjenta, stanu metabolicznego, podanej dawki oraz
czasu trwania leczenia. Nalezy takze monitorowac taczng objgto$¢ podanej glukozy.

Zywienie pozajelitowe pacjentdw w stanie niedozywienia z zastosowaniem maksymalnych dawek i z
maksymalng predkos$cig od samego poczatku terapii bez dodatkowej suplementacji potasu, magnezu i
fosforandbw moze prowadzi¢ do wystapienia zespolu ponownego odzywienia, objawiajacego si¢
hipokaliemig, hipofosfatemig i hipomagnezemia. Objawy kliniczne moga wystapi¢ po uptywie kilku
dni od rozpocz¢cia podawania zywienia pozajelitowego. W przypadku takich pacjentow schematy
infuzji nalezy budowa¢ stopniowo. Konieczna jest dodatkowa suplementacja elektrolitow w
zalezno$ci od odchylen od stanéw normalnych.

Nalezy zachowac szczeg6lna ostrozno$¢ w przypadku pacjentow z hiponatremia i hipokaliemia.
Niezbedna jest dodatkowa suplementacja tych elektrolitow.

Elektrolity i witaminy mozna podawa¢ w miar¢ potrzeb. Do metabolizmu glukozy konieczne sa
witaminy z grupy B, zwlaszcza tiamina.

Z uwagi na ryzyko pseudoaglutynacji nie nalezy podawac¢ glukozy przez ten sam zestaw do infuzji,
réwnoczesnie z, bezposrednio przed i po podawaniu krwi.

Dzieci

W celu leczenia hipoglikemii u dzieci zaleca si¢ stosowanie 10%-0owego roztworu glukozy.

Dzieci przed ukonczeniem 2. roku zycia sg szczegdlnie narazone na ryzyko nawrotu hipoglikemii w
przypadku naglego przerwania infuzji podawanej z duza predkos$cig; patrz powyzej.
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Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nalezy wzia¢ pod uwagg interakcje z innymi produktami leczniczymi, ktére wptywaja na metabolizm
glukozy.

e Produkty lecznicze nasilajace dziatanie wazopresyjne

Ponizej wymienione leki nasilaja dziatanie wazopresyjne, co prowadzi do zmniejszenia wydalania
przez nerki wody bez elektrolitow i zwigkszenia ryzyka hiponatremii zwigzanej z leczeniem
szpitalnym po nieodpowiednio zbilansowanym leczeniu ptynami podawanymi dozylnie (patrz punkty
42,4414.8).

e Leki pobudzajace uwalnianie wazopresyny, np. chloropropamid, klofibrat, karbamazepina,
winkrystyna, selektywne inhibitory zwrotnego wychwytu serotoniny, 3,4-metylenodioksy-N-
metamfetamina, ifosfamid, leki przeciwpsychotyczne, narkotyki.

o Leki nasilajace dziatanie wazopresyny, np. chloropropamid, NLPZ, cyklofosfamid.
¢ Analogi wazopresyny, np. desmopresyna, oksytocyna, wazopresyna, terlipresyna.

Do innych produktéow leczniczych zwigkszajacych ryzyko wystapienia hiponatremii naleza rowniez
wszystkie leki moczopedne oraz leki przeciwpadaczkowe, takie jak okskarbazepina.

Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

Brak danych, lub dostgpne sg wylacznie ograniczone dane (dot. mniej niz 300 kobiet w ciazy)
dotyczace stosowania roztworu glukozy jednowodnej u kobiet w cigzy. Badania wykonane na
zwierzetach wykazaty, ze glukoza nie wywierala zadnego bezposredniego ani posredniego
niekorzystnego wptywu na reprodukcje (patrz punkt 5.3).

Lek Glukoza 40 Braun mozna stosowaé w czasie ciazy, o ile jest to konieczne. Konieczne jest staranne
monitorowanie stezenia glukozy we krwi.

Jednak nalezy zachowac szczego6lng ostrozno$¢ podczas podawania produktu leczniczego Glukoza 40
Braun kobietom ci¢zarnym w trakcie porodu, zwlaszcza w skojarzeniu z oksytocyna, ze wzgledu na
ryzyko wystapienia hiponatremii (patrz punkty 4.4, 4.5 1 4.8).

Karmienie piersig

Glukoza / metabolity przenikajag do mleka kobiecego, ale przy zachowaniu dawek terapeutycznych
produktu leczniczego Glukoza 40 Braun nie nalezy spodziewaé si¢ zadnego wptywu na karmione
piersia noworodki / niemowleta. Produkt leczniczy Glukoza 40 Braun mozna podawaé¢ matkom
karmigcym piersia zgodnie ze wskazaniami.

Plodnos¢
Nie ma potrzeby stosowania specjalnych srodkéw ostroznosci.

Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Glukoza 40 Braun nie wywiera wplywu na zdolno$§¢ do prowadzenia pojazdéw i obstugiwania
maszyn.

Dzialania niepozadane

Jezeli produkt ten jest stosowany zgodnie z zaleceniami, nie nalezy oczekiwa¢ wystapienia dziatan
niepozadanych.

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania
Nie znana: hiponatremia zwigzana z leczeniem szpitalnym



4.9.

5.1

Zaburzenia neurologiczne
Nie znana: encefalopatia hiponatremiczna

Hiponatremia zwigzana z leczeniem szpitalnym moze spowodowa¢ nicodwracalne uszkodzenie mogu
i zgon w wyniku rozwinigcia si¢ ostrej encefalopatii hiponatremicznej (patrz punkty 4.2 i 4.4).

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrob6éw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Przedawkowanie

Objawy przedawkowania

Hiperglikemia, cukromocz, hiperosmolarno$¢ az do wystgpienia $pigczki hiperglikemicznej lub
hiperosmotycznej i odwodnienie. W sytuacji duzego przedawkowania moze doj$¢ rowniez do
lipogenezy prowadzacej do sttuszczenia watroby.

Objawy przedawkowania pbynow

Przedawkowanie plyndw moze prowadzi¢ do przewodnienia z towarzyszacym wzrostem napigcia
skory, zatoru zylnego, obrzeku — mozliwy jest takze obrzgk ptuc i mozgu — oraz zaburzenia rownowagi
elektrolitowe;j.

Leczenie

Podstawowe leczenie polega na zmniejszeniu dawki lub zatrzymaniu infuzji w zaleznosci od cigzkos$ci
objawow. Zaburzenia metabolizmu weglowodandéw i elektrolitbw leczy sie poprzez podawanie
insuliny i odpowiednie uzupetnianie elektrolitow.

WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: roztwory do zywienia pozajelitowego, weglowodany, kod ATC: BO5B
A03

Mechanizm dziatania

Glukoza, jako naturalny substrat dla komorek organizmu, jest metabolizowana w caltym organizmie. W
warunkach fizjologicznych glukoza jest najwazniejszym zrodtem weglowodanéw o wartosci
kalorycznej okoto 17 kJ/ g czyli 4 kcal/ g. Glukoza jest niezbedna dla tkanek takich jak tkanka
nerwowa, erytrocyty, rdzen nerek. Prawidlowe stezenie glukozy we krwi wynosi 60-100 mg/100 ml
czyli 3,3-5,6 mmol/l (na czczo).

Dziatanie farmakodynamiczne

Glukoza wykorzystywana jest do utrzymania wlasciwego stezenia glukozy we krwi oraz w syntezie
waznych dla organizmu komponentow. Glukoza wykorzystywana jest do syntezy glikogenu, w ktorej
to postaci organizm magazynuje weglowodany. W regulacji stezenia cukru we krwi zasadniczy udziat
biorg insulina, glukagon, glikokortykosteroidy i katecholaminy.
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Warunkiem optymalnego zuzytkowania podawanej glukozy jest wlasciwe stezenie elektrolitow i
rownowaga kwasowo-zasadowa. Szczegdlnie kwasica moze powodowal zaburzenia tlenowego
metabolizmu glukozy.

Istniejg Sciste relacje miedzy metabolizmem glukozy i elektrolitow. Tak wigc mozliwe jest zwigkszone
zapotrzebowanie na potas, magnez i fosforany, w zwigzku z czym konieczne moze by¢ monitorowanie
ich parametrow i uzupetnianie w miare potrzeb. Bez tej dodatkowej suplementacji elektrolitow moze
doj$¢ do zaburzenia czynnosci serca i funkcji neurologicznych.

Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Biodostepnosé: W zwiazku z tym, ze roztwor podawany jest dozylnie, jego biodostepnos¢ wynosi
100%.

Dystrybucja

Glukoza podana w infuzji jest najpierw dystrybuowana do przestrzeni wewngtrznaczyniowej, a
nastepnie jest przenoszona do przestrzeni wewnatrzkomorkowej. U osob dorostych stezenie glukozy
we krwi wynosi 60 - 100 mg/100 ml, lub 3,3 - 5,6 mmol/l (na czczo).

Biotransformacja

Podczas glikolizy glukoza jest metabolizowana do pirogronianu. W warunkach tlenowych pirogronian
jest catkowicie utleniany do dwutlenku wegla i wody. W stanie hipoksji pirogronian jest
przeksztatcany w mleczan. Mleczan moze by¢ czgsciowo ponownie wiaczany do procesu metabolizmu
glukozy (cykl Coriego).

Wydalanie

Koncowe produkty catkowitego utleniania glukozy sa wydalane przez ptuca (dwutlenek wegla) i nerki
(woda). Zdrowy organizm praktycznie nie wydala glukozy przez nerki. W stanach patologicznych
wigzagcych sie z hiperglikemig (np. cukrzyca, metabolizm zwigzany ze stresem itp. gdy st¢zenie
glukozy we krwi przekracza 120 mg/100 ml lub 6,7 mmol/l) glukoza jest wydalana rowniez przez
nerki (cukromocz) wtedy, gdy (przy stgzeniu glukozy we krwi powyzej 160 — 180 mg/100 ml lub 8,8 —
9,9 mmol/l) zostanie przekroczona zostaje maksymalna zdolno$¢ resorpcji kanalikowej (ktéra wynosi
180 mg/100 ml czyli 10 mmol/l).

Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W oparciu o konwencjonalne badania dane przedkliniczne nie potwierdzaja specjalnego zagrozenia dla
ludzi w zakresie bezpieczenstwa farmakologicznego, toksycznego wptywu na reprodukcje przy
stosowaniu wielokrotnych dawek, genotoksyczno$¢, rakotworczosc, toksycznego wptywu na
reprodukcje i rozwdj.

DANE FARMACEUTYCZNE

Wykaz substancji pomocniczych

Kwas solny (do ustalania pH)
Woda do wstrzykiwan

Niezgodno$ci farmaceutyczne

Ze wzgledu na kwasny odczyn pH roztwor moze wykazywaé niezgodnosci farmaceutyczne z innymi
lekami.

Roztworu nie wolno miesza¢ z koncentratami erytrocytow ze wzgledu na ryzyko pseudo-aglutynacji
krwinek. Patrz takze punkt 4.4.



6.3.

6.4.

6.5.

6.6

Okres waznosci

Okres waznosci w nienaruszonym opakowaniu
3 lata

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania
Nie dotyczy, patrz punkt 6.6

Okres waznosci produktu leczniczego po zmieszaniu z innymi sktadnikami

Z mikrobiologicznego punktu widzenia, mieszaniny z dodatkami lub innymi roztworami do infuzji
nalezy zastosowa¢ natychmiast. W razie niestosowania natychmiastowego, za warunki i czas
przechowywania w stanie gotowym do uzytku przed zastosowaniem leku odpowiada uzytkownik.
Czas przechowywania nie powinien przekracza¢ 24 godzin w temperaturze od 2 do 8°C, jezeli
przygotowanie nie odbylo si¢ w kontrolowanych i zwalidowanych warunkach aseptycznych.

Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.
W zakresie warunkdw przechowywania produktu leczniczego po zmieszaniu patrz punkt 6.3.

Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelka z bezbarwnego szkta zamknigta gumowym korkiem, zabezpieczona aluminiowym kapslem i
naktadkg z tworzywa lub pojemnik polietylenowy typu Ecoflac plus, w tekturowym pudetku.

1 pojemnik po 500 ml

10 pojemnikéw po 500 ml

1 butelka po 500 ml

10 butelek po 500 ml

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Brak specjalnych zalecen dot. usuwania produktu leczniczego.

Produkt dostarczany jest w pojemnikach jednorazowego uzytku. Pojemnik oraz niewykorzystang
zawarto$¢ opakowania nalezy wyrzuci¢. Nie podtacza¢ ponownie czgsciowo zuzytych pojemnikow.

Stosowaé wylgcznie, jesli roztwor jest przejrzysty i bezbarwny lub o lekko zottawym zabarwieniu, a
opakowanie i zamkniecie sg nieuszkodzone.

Infuzje nalezy rozpocza¢ bezposrednio po podigczeniu pojemnika z lekiem do aparatu do przetoczen
ptynow infuzyjnych.

Przed dodaniem do leku Glukoza 40 Braun innego leku nalezy potwierdzi¢ fizyczng i chemiczng
zgodnos¢. Informacje dot. zgodno$ci mozna uzyska¢ od wytworcy.

W trakcie mieszania substancji nalezy $cisle przestrzegac zasad aseptyki.

Roztwor do zywienia pozajelitowego lub roztwor z dodanymi do niego substancjami nalezy podaé
bezposrednio po zmieszaniu.
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