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Pisomna informéacia pre pouZivatela

INFUSIO GLUCOSI 20 IMUNA
INFUSIO GLUCOSI 40 IMUNA
inflizny roztok

glukoza

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnt informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekéra alebo zdravotni sestru.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotnu
sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Pozri Cast 4.

Pozn. Pre oba lieky sa v texte bude pouzivat’ spolo¢ny nazov INFUSIO GLUCOSI IMUNA.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. Co je INFUSIO GLUCOSI IMUNA a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam podaju INFUSIO GLUCOSI IMUNA
Ako pouzivat’ INFUSIO GLUCOSI IMUNA

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ INFUSIO GLUCOSI IMUNA

Obsah balenia a d’alsie informacie

AN

1. Co je INFUSIO GLUCOSI IMUNA a na ¢o sa pouZiva

INFUSIO GLUCOSI IMUNA je sterilny roztok gluk6zy na pokrytie energetickych potrieb organizmu
v ramci infaznej lieCby (glukodza je zakladnym zdrojom energie pre vSetky bunky).

Je urCeny pre priame podanie do Zily, ako riediaci roztok pre niektoré lieky, najcastejsie zaklad
kombinovanych infuznych roztokov a elektrolytovych koncentratov pre infuznu liecbu.

PouZiva sa:

- pri lie¢be znizenej hladiny glukoézy v krvi (hypoglykémia),

- pri lie¢be diabetickej ketoaciddzy (u pacientov s cukrovkou, ktori maju nedostatok inzulinu),

- na pokrytie energetickych potrieb organizmu v ramci infuznej lieCby pri pooperacnych stavoch,
Soku, otravach, ochoreniach pecene, opakovanom vracani a hnacke,

- vo vyssich koncentraciach pri lie€be opuchu, vysokého tlaku vnutri lebky a pri eklampsii
(zavazna komplikacia v tehotenstve prejavujica sa ki¢ami),

- ako stcast’ forsirovanej diurézy (vylucovanie Skodlivych latok z tela podporenim tvorby mocu).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam podaji INFUSIO GLUCOSI IMUNA

INFUSIO GLUCOSI IMUNA vam nesmu podat’

- ak ste alergicky na glukézu alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6),

- ak mate v krvi prili§ vel'a glukézy (hlavne v dosledku cukrovky),

- ak mate v tele nedostatok vody (hypotonicka dehydratacia),

- ak ste v stave hyperosmolarnej komy (komplikacia cukrovky, pri ktorej je extrémne zvySena
hladina glukozy v krvi),

- ak mate v krvi prili§ vel'a kyslych latok (laktatova acidéza),

- v akutnej faze nedokrvenia (ischémie) mozgu,
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- v nasledujucich pripadoch, kedy sa vo vSeobecnosti nema inflizna liecba podavat’: nedostato¢ne
lieCena (dekompenzovana) srdcova nedostato¢nost’, opuch pluc, opuch mozgu, porucha funkcie
obliciek (tvori sa malo mocu alebo sa tvorba mocu a mocenie zastavili), prili§ vel'a vody v tele
(hyperhydratacia).

- Pri zniZzenej hladine draslika v krvi a cukrovke sa odporaca opatrnost’ (vynimka pri sibeznom
podavani inzulinu).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako vdm podaju tento liek, obrat'te sa na svojho lekéra, ak mate alebo ste mali ktorykol'vek
z nasledovnych zdravotnych problémov.

Pri liecbe znizenej hladiny glukézy v krvi (predovsetkym v dosledku cukrovky) sa musi podavana
davka prisposobit” hladine glukézy v krvi.

Ak sa diabetikom podavaju roztoky glukozy v ramci infiznej liecby, musi sa privod glukozy kryt
zvySenou davkou inzulinu.

Pri podavani tohto lieku sa musi sledovat’ hladina glukézy v krvi aj v moci, hladina draslika prip.
kyseliny mliecnej v krvi a stav tekutin v organizme.

Mimoriadne riziko akutneho poklesu hladiny sodika po infizii hypotonickych tekutin je u pacientov

s neosmotickym uvolnovanim vazopresinu (napr. akitne ochorenie, bolest, stav po operacii,

infekcie, popaleniny, choroby centralneho nervového systému), u pacientov s ochorenim srdca, pecene
a obliciek alebo u pacientov, ktori uzivaju lieky s rovnakym t¢inkom ako vazopresin (agonisty
vazopresinu).

Akutne znizenie hladiny sodika mo6ze viest’ k akutnemu opuchu mozgu (aktitna hyponatriemicka
encefalopatia). Prejavuje sa bolestou hlavy, nevolnost'ou, zachvatmi, letargiou a vracanim.

U pacientov s tymto opuchom mozgu je osobitné riziko zdvazného, nezvratného a zivot ohrozujticeho
poskodenia mozgu.

Mimoriadne riziko zavazného a Zivot ohrozujiceho opuchu mozgu spésobeného akutnym poklesom
hladiny sodika v krvi je u deti, u zien v plodnom veku a u pacientov so zavaznymi ochoreniami mozgu
napr. zapal mozgovych blan (meningitida), vnutrolebec¢né krvacanie, poskodenie mozgového tkaniva
a opuch mozgu.

Intravendzne infuzne roztoky glukozy st zvycajne izotonické. V tele sa vSak tekutiny obsahujuce
glukdzu mozu stat’ extrémne fyziologicky hypotonickymi vzhI'adom na rychlu metabolizaciu glukozy.

V zavislosti od tonicity roztoku, objemu a rychlosti infuzie a v zavislosti od pacientovho zakladného
klinického stavu a schopnosti metabolizovat’ glukozu, méze intravenozne podavanie glukozy sposobit’
poruchy elektrolytov, hlavne hypo- alebo hyperosmotickl hyponatriémiu.

Deti

Neodporuca sa podavat’ tento liek dojcatam a detom pri lieceni nizkej hladiny glukozy v krvi

pre nezanedbatel'ny osomoticky ucinok a pre nebezpecenstvo vyrazného zvysenia hladiny glukéozy
krvi a zvySenia vylu€ovania inzulinu.

U deti je mimoriadne riziko zavazného a zivot ohrozujiceho opuchu mozgu spésobeného poklesom
hladiny sodika v krvi (pozri vyssie ,,Upozornenia a opatrenia®).

Iné lieky a INFUSIO GLUCOSI IMUNA
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre.

Ak uzivate nasledujuce lieky (latky), povedzte to svojmu lekarovi, pretoze zvysSuju riziko poklesu
sodika v krvi:
- Lieky, ktoré zvySuju G¢inok vazopresinu (pozri vyssie Cast’ ,,Upozornenia a opatrenia‘“), napr.:
e lieky podporujice vyluCovanie vazopresinu, napr. chlérpropamid (na lieCbu
cukrovky), klofibrat (na liecbu vysokych hladin tuku v krvi), karbamazepin (na lieCbu
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epilepsie), vinkristin a ifosfamid (na liecbu rakoviny), selektivne inhibitory spitného
vychytavania sérotoninu (na liecbu depresie), antipsychotika (na liecbu zavaznych
dusevnych poruch), narkotikd (na liecbu silnej bolesti), 3,4-metyléndioxy-N-
metamfetamin (tzv. ,,extaza“ — nelegalna droga),

e lieky zvysujuce ucinok vazopresinu, napr. chlorpropamid (na lie¢bu cukrovky),
nesteroidné protizapalové latky (na lieCbu miernej a stredne silnej bolesti a zapalu),
cyklofosfamid (na lie¢bu rakoviny a zdvaznych autoimunitnych ochoreni),

e lieky s rovnakym ti€¢inkom ako vazopresin (analogy vazopresinu) — dezmopresin
(pouziva sa na zniZenie tvorby mocu), vazopresin a terlipresin (pouzivaju sa na liecbu
krvacania z pazerakovych varixov), oxytocin (pouziva sa poc¢as pérodu).

- Lieky na zvySenie tvorby a vylu€ovania mocu (diuretikd).
- Lieky proti epilepsii, napr. oxkarbazepin.

Tento lick ma kyslé pH, preto sa pri miesani s inymi lickmi musia zohl'adnit’ mozné inkompatibility
(¢i su lieky navzajom zluciteI'né). Tiez sa nesmie pouzivat’ na riedenie erytrocytového koncentratu,
pretoze moze dojst’ ku zhlukovaniu ¢ervenych krviniek (pseudoaglutinacia).

INFUSIO GLUCOSI IMUNA a jedlo, napoje a alkohol
Spytajte sa svojho lekara alebo zdravotnej sestry, ¢o mozete jest’ a pit’.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa

so svojim lekarom predtym, ako vam podaju tento liek.

- Tento liek sa ma podavat’ so zvlastnou opatrnost'ou u tehotnych zien poc¢as pérodu, najmi ak sa
podava v kombinacii s oxytocinom, a to pre riziko poklesu sodika v krvi.

- Tento liek sa m6ze podavat’ doj¢iacim zenam pod prisnym dohl'adom lekara.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Nie je znamy vplyv tohto lieku na vasu schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

3. Ako pouzivat’ INFUSIO GLUCOSI IMUNA

Tento liek vam bude podavat’ lekar alebo zdravotna sestra vo forme infizie. Na zaklade vasho veku,
telesnej hmotnosti, klinického stavu a ti€elu liecby lekar rozhodne, aké mnozstvo tohto lieku budete
potrebovat, v akej koncentracii a ako Casto vam bude podavany. Tento liek sa zvyCajne podava
plastovou hadic¢kou do zily. Na infuziu niz$ich koncentracii roztokov glukozy sa zvycajne pouziva zila
na ruke. Vyssie koncentracie roztokov sa podavaju centralnym zilovym katétrom.

Ak vam podaju viac INFUSIO GLUCOSI IMUNA, ako sa ma
Tento liek vam bude podavat’ zdravotnicky pracovnik v zdravotnickom zariadeni, preto je
predavkovanie vel'mi nepravdepodobné.

Ak sa prestane pouZivat’ INFUSIO GLUCOSI IMUNA
O ukonceni podavania tohto lieku rozhodne lekar.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
zdravotnej sestry.
4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lieck moZe spdsobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
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INFUSIO GLUCOSI 20 IMUNA:

Nezname vedlajsie ucinky (Castost’ sa nedd odhadnut’ z dostupnych udajov):

- zvysenie hladiny glukozy v krvi, zvySeny objem krvi v krvnom obehu, pokles hladiny sodika
v krvi (iatrogénna hyponatriémia), ¢o mdze viest’ k opuchu mozgu (akatna hyponatriemicka
encefalopatia), ktory sa prejavuje bolest'ou hlavy, nevol'nostou, zdchvatmi, letargiou, vracanim
a moze sposobit’ nevratné poskodenie mozgu a smrt’;

- reakcie v mieste vpichu; bolest’ a zapal po podani do zily;

- hromadenie tuku v peceni (pecenova steatoza).

INFUSIO GLUCOSI 40 IMUNA:

Nezname vedlajsSie ucinky (Castost’ sa nedd odhadnut’ z dostupnych udajov):

- zvysenie hladiny glukozy v krvi, zvySeny objem krvi v krvnom obehu, pokles hladiny sodika
v krvi (iatrogénna hyponatriémia), o moze viest’ k opuchu mozgu (akatna hyponatriemicka
encefalopatia), ktory sa prejavuje bolest'ou hlavy, nevol'nostou, zdchvatmi, letargiou, vracanim
a moze sposobit’ nevratné poskodenie mozgu a smrt’;

- pokles hladiny draslika v krvi (hypokaliémia);

- pri rychlej inftzii: vylu€ovanie glukdzy do mocu (glykozuria), zvysené mocenie (osmoticka
diuréza), ibytok vody z tela (dehydratacia), podrazdenie Zily;

- pri nizkej hladine kyslika v krvi (akutna hypoxémia) alebo v centralnej nervovej sustave:
zvysenie hladiny kyseliny mlie¢nej v krvi (hyperlaktacidémia);

- reakcie v mieste vpichu.

Vedl'ajsie uc¢inky mozu byt’ vyvolané aj pridanym liekom.

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedlajsie uc¢inky mozete hlésit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hldsenim
vedlajsich uc¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ INFUSIO GLUCOSI IMUNA

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C. Pri uchovavani chraite flase/vaky pred svetlom. Neuchovavajte
v mraznicke. Pouzite ihned’ po otvoreni.

Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete, ze roztok nie je ¢iry, ak su pritomné viditeI'né Castice alebo je
obal licku poskodeny.

Tento liek sa nesmie podavat’ opakovane, je urceny len na jednorazové pouzitie a nepouzity zvysok
roztoku sa musi zlikvidovat’.

Nepouzivajte tento liek po datume exspirécie, ktory je uvedeny na Stitku flase/vaku po ,,EXP*.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6Zzu chranit’ zZivotné prostredie.
6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co INFUSIO GLUCOSI IMUNA obsahuje
- Liecivo je glukoza.


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

Priloha €. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2018/00750-Z1B, 2018/01944-Z1B
Priloha ¢. 3 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2022/00279-Z1B

INFUSIO GLUCOSI 20 IMUNA:

1 000 ml infuzneho roztoku obsahuje 200,0 g glukozy (vo forme monohydratu 220,0 g).

INFUSIO GLUCOSI 40 IMUNA:

1 000 ml infuzneho roztoku obsahuje 400,0 g glukozy (vo forme monohydratu 440,0 g).
- Pomocna latka je voda na injekcie.

Ako vyzera INFUSIO GLUCOSI IMUNA a obsah balenia
Ciry, bezfarebny az Zltkasty roztok bez mechanickych necistot.

Liek je doddvany:
a) v sklenenych infiznych flasiach s gumovou zatkou a kovovym uzaverom:
1x100ml, 1 x 200 ml, 1 x 250 ml, 1 x 400 ml, 1 x 500 ml (jednotlivo)

b) v PVC vakoch s uzaverom z PVC alebo polykarbonatu:
1x100ml, 1x200ml, 1 x250ml, 1 x400ml, 1 x500ml, 1x1000ml,1x2000ml, 1x3000ml
(jednotlivo)

c) v PP vakoch ENVIBAG s injekénym a infuznym portom:

1 x 100 ml, 1 x 250 ml, 1 x 500 ml (jednotlivo)

40/50/60 x 100 ml, 18/30 x 250 ml, 10/20 x 500 ml (v Skatuli)
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
IMUNA PHARM, as.

Jarkova 269/17

082 22 Sarisské Michalany

Slovenska republika

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juni 2023.

Nasledujuca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:

Liek je urCeny na intravendzne pouzitie.

Len na jednorazové pouzitie.

Ciasto¢ne pouzité vaky uz viackrat nepripajajte.

Ak je vak zabaleny v ochrannej folii, vyberte ho z nej az tesne pred pouZzitim.
Vak udrziava sterilitu lieku.

Nepouzivajte plastové vaky v sériovych napojeniach. Takéto pouzitie mdze viest' k vzduchovej embolii
sposobenej natiahnutim zvys$ného vzduchu z hlavného vaku pred ukonéenim podavania tekutiny

z vedlajsieho vaku. Stlacenie intraven6zneho roztoku v pruznom plastovom obale za G¢elom zvysenia
rychlosti prietoku moéze zapricinit’ vzduchovil emboliu, ak pred podanim nie je rezidualny objem vzduchu
z vaku uplne vyprazdneny.

Roztok sa musi podavat’ aseptickou metdédou pomocou sterilného zariadenia. Aby sa predislo vniknutiu
vzduchu do systému, zariadenie sa musi naplnit’ roztokom.

Dalsie lieky sa mozu pridat’ cez vendznu linku pred podavanim infizie alebo podas neho.

Ked’ sa pridava do roztoku d’alsi liek, pred parenteralnym podanim skontrolujte kompatibilitu. Musi sa
zaistit’ dokladné a starostlivé aseptické premiesanie vSetkych d’al$ich pridanych liekov. Roztoky
obsahujuce aj d’alSie pridané lieky sa musia pouzit’ okamzite a nesmi sa uchovavat’.



Priloha €. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2018/00750-Z1B, 2018/01944-Z1B
Priloha ¢. 3 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2022/00279-Z1B

NAVOD NA MANIPULACIU S VAKOM S INJEKCNYM A INFUZNYM PORTOM

Obrazok 1: Vak

hacik na zavesenie inflzie

injekény port J |- infizny port

a)
b)

c)
d)

KONTROLA PRED PODANIM

Skontrolujte, ¢i nedochadza k unikaniu tekutiny z vaku. Ak je celistvost’ vaku narusend, vak

s roztokom zlikvidujte, pretoZze mdze byt narusena jeho sterilita.

Skontrolujte, ¢ roztok opticky spiiia charakteristiky uvedené v suhrne charakteristickych vlastnosti
lieku. Pokial nie, roztok zlikvidujte. Na pripravu a podavanie pouZzivajte sterilny material.

PRiIPRAVA NA PODAVANIE

Zaveste vak na stojan alebo ho polozte na vodorovnu plochu (obrazok 2a).

Odlomte modry plastovy kryt z vystupného (infuzneho) portu (obrazok 2b).

Gumena zatka portu je sterilna, preto ju netreba dezinfikovat’. Do infizneho portu pripojte hrubu
perfora¢nu ihlu infizneho setu (obrazok 2c¢).

Dalej postupujte podl’a navodu prilozeného k infuznemu setu (naplnenie setu a podavanie roztoku).

Obrazok 2:

ey
MR
m S (msD

PRIDANIE LIEKU DO ROZTOKU

Odlomte priesvitny kryt z injekéného portu. Gumena zatka portu je sterilna, preto ju netreba
dezinfikovat’ (obrazok 3a).

Injekény port prepichnite a pridajte liek. Odporucana velkost ihly: 19 G (1,10 mm) az 22 G (0,70 mm)
(obrazok 3b).

Obsah vaku dokladne premiesajte (obrazok 3c).
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Obrazok 3:

Upozornenie: Riad’te sa pokynmi na likvidaciu vakov v zdravotnictve (obsah pridaného lieku).

Maximalne mnozstvo d’alSieho lieku, ktoré sa moze do vaku doplnit™:

100 ml vak max. 70 ml
250 ml vak max. 75 ml
500 ml vak max. 115 ml




