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Prospect

Prospect: Informatii pentru pacient

Glucoza B. Braun 50 mg/ml plasco solutie perfuzabila
glucoza

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastrd. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

1.  Ce este Glucoza B. Braun 50 mg/ml plasco solutie perfuzabila si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa vi se administreze Glucoza B. Braun 50 mg/ml plasco solutie
perfuzabila

Cum sa utilizati Glucoza B. Braun 50 mg/ml plasco solutie perfuzabila

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Glucoza B. Braun 50 mg/ml plasco solutie perfuzabila

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Glucoza B. Braun 50 mg/ml plasco solutie perfuzabila si pentru ce se utilizeaza

Glucoza B. Braun 50 mg/ml plasco solutie perfuzabila este o solutie sterila de glucoza in apa, care
poate fi utilizata fie pentru a va administra lichide si glucoza, fie ca solutie pentru dizolvarea altor
medicamente. Glucoza B. Braun 50 mg/ml plasco solutie perfuzabild va va fi administrat prin picurare
in vena (metoda denumita si perfuzie intravenoasa).

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa vi se administreze Glucozi B. Braun 50 mg/ml plasco solutie
perfuzabila

Nu se va administra Glucoza B. Braun 50 mg/ml plasco solutie perfuzabila daca aveti:

. valoare prea mare a zaharului in sange (hiperglicemie), pentru controlul cireia este necesara o
doza de insulind mai mare de 6 unitdti pe ord
. valori crescute ale acidului lactic in sange (acidoza lactica)

Nu trebuie sa vi se administreze cantitati mari din aceasta solutie daca aveti:

. prea multd apa in organism (hiperhidratare hipotona sau hiperhidratare izotona)
. insuficientd acuta a inimii (insuficienta cardiaca congestiva acutd)
. apa in plamani (edem pulmonar)

Glucoza B. Braun 50 mg/ml plasco solutie perfuzabila nu trebuie utilizat singur pentru tratamentul
deficitelor de lichid, intrucat nu contine saruri (electroliti).




Atentionari si precautii

Administrarea acestui medicament, pacientilor cu boli acute, cu dureri, stres postoperator, infectii,
arsuri, tulburéri ale sistemului nervos, inimii, ficatului sau rinichilor si pacientilor care se afla in
tratament cu medicamente care actioneaza la fel ca vasopresina (un hormon care regleaza cantitatea de
lichide din organism), prezinta risc deosebit de dezvoltare a unor concentratii anormal de scazute de
sodiu in sange (hiponatremie acutd), care pot duce la o umflare a creierului care poate pune viata in
pericol (encefalopatie hiponatremica, edem cerebral).

Femeile aflate la varsta fertild si pacientii cu afectiuni grave ale creierului, cum sunt infectia
membranelor care invelesc creierul (meningitd) sau leziunile cerebrale (hemoragie intracraniana,
contuzie cerebrald), prezinta risc deosebit pentru umflarea severd a creierului si care pune viata in
pericol, cauzata de un nivel de sodiu in sange anormal de scazut.

Inainte si utilizati Glucoza B. Braun 50 mg/ml plasco solutie perfuzabild, adresati-va medicului
dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale.

Acest medicament nu trebuie utilizat singur pentru tratamentul deficitelor de lichid, fard o administrare
adecvata de saruri (vezi si pct. ,,Nu vi se va administra Glucoza B. Braun 50 mg/ml plasco solutie
perfuzabila” de mai sus), intrucat acest lucru poate reduce considerabil concentratia de saruri in sdnge
(in special potasiu si sodiu). O lipsa de saruri poate duce la probleme cu inima si leziuni ale creierului.
Prezinta risc 1n special copiii, pacientii varstnici si pacientii cu stare generala debilitata.

Trebuie sa fie asigurat un aport corespunzator de saruri (in special potasiu si sodiu).

Inaintea si pe parcursul perfuziei trebuie verificate valorile zaharului, lichidelor, electrolitilor (in
special sodiu si potasiu) in sange si echilibrul acido-bazic, pentru a exista siguranta ca acestea sunt
corecte. In acest scop, este posibil sd vi se recolteze probe de sange.

Daca este necesar, valoarea zaharului in sdnge va fi tinuta sub control prin administrare de insulina. In
acest caz, medicul dumneavoastra va avea 1n vedere faptul ca puteti suferi o scadere a valorilor
potasiului in sange.

Medicul dumneavoastra va analiza foarte atent daca acest medicament este potrivit pentru
dumneavoastra, in cazul in care aveti:

. diabet zaharat

. orice fel de tulburare a metabolismului glucozei (de exemplu dupa interventii chirurgicale sau
leziuni)

. afectarea functiei renale

In mod normal, nu vi se va administra acest medicament daca suferiti sau ati suferit recent un accident
vascular cerebral, cu exceptia cazului in care medicul dumneavoastra il considera esential pentru
recuperare.

Daca vi se administreaza si transfuzii de sange, acestea va vor fi administrate printr-un alt tub.

Medicul dumneavoastra va lua In considerare informatiile referitoare la sigurantd ale medicamentului
care urmeaza si fie dizolvat sau diluat in Glucoza B. Braun 50 mg/ml plasco solutie perfuzabila.

Copii
Copiii prezinta risc deosebit de umflaturi severe ale creierului si care pun viata in pericol, cauzate de o
concentratie de sodiu in sange anormal de scazuta.

Intrucat copiii pot avea o capacitate afectatd de reglare a lichidelor si electrolitilor, va fi acordati o
atentie speciala atunci cand le este administrat acest medicament. Nivelurile de lichide din organism,
productia de urind si concentratiile de electroliti din sdnge si urina vor fi evaluate cu atentie.



in anumite afectiuni (durere, anxietate, starea de dupa o interventie chirurgicala, greatd, varsaturi,
febra, sepsis, volum de sange redus, tulburari respiratorii, infectiile sistemului nervos central, tulburari
metabolice, tulburari hormonale) organismul poate produce o cantitate mai mare a unui anumit
hormon (ADH), care creste retentia de apa. Cand sunt administrate in plus solutii cu concentratii
scazute de saruri, cum este acest medicament, concentratia de sodiu din organism ar putea deveni prea
scazutd (hiponatremie). Acest lucru poate duce la durere de cap, greatd, crize convulsive, letargie,
comd, umflarea creierului cauzatd de un exces de apd (edem cerebral) si deces, si este considerat
urgenta medicala.

Glucoza B. Braun 50 mg/ml plasco solutie perfuzabilid impreuni cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastrd daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa utilizati orice alte
medicamente.

Medicul dumneavoastra va avea in vedere faptul ca unele medicamente pot influenta metabolismul
glucozei.

Medicul dumneavoastra va va administra aceasta solutie numai cu precautie daca luati unul dintre

urmatoarele medicamente care actioneaza la fel ca vasopresina sau care cresc efectul vasopresinei si

cresc riscul de scadere a concentratiei de sodiu in sdnge (hiponatremie):

Carbamazepina si oxcarbazepina, utilizate pentru tratamentul epilepsiei

Clofibrat, utilizat pentru tratamentul concentratiilor crescute ale lipidelor in sange

Vincristina si ifosfamida, utilizate ca tratamente Impotriva cancerului

Ciclofosfamida, utilizate pentru tratamentul cancerului si al bolilor autoimune

Inhibitori selectivi ai recaptarii serotoninei (ISRS), utilizati pentru tratamentul depresiei

Antipsihotice, utilizate pentru tratamentul tulburarilor psihice

Analgezice opioide, utilizate pentru ameliorarea durerii severe

Medicamente antiinflamatoare nesteroidiene (AINS), utilizate pentru ameliorarea durerii usoare

pana la moderata si pentru tratarea inflamatiei din corp

. Desmopresina, utilizata pentru tratamentul diabetului insipid (sete extrema si productie continua
de volume crescute de urina diluata)

. Oxitocina, utilizata in timpul travaliului

. Vasopresina si terlipresina, utilizate pentru tratamentul ,,varicelor esofagiene hemoragice” (vene
dilatate la nivelul esofagului, cauzate de probleme de ficat)

. 3,4-metilendioxi-N-metamfetamind, (MDMA, ,,ecstasy”), un drog ilegal
Diuretice sau comprimate Impotriva retentiei de apa (medicamente care cresc cantitatea de
urind).

Trebuie luate In considerare informatiile referitoare la siguranta ale medicamentului dizolvat sau diluat
in Glucoza B. Braun 50 mg/ml plasco solutie perfuzabila.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sd ramaneti gravida,
adresati-va medicului pentru recomandari 1nainte de a lua acest medicament.

Sarcina

Medicul dumneavoastra va stabili cu precautie daca trebuie sau nu sa vi se administreze aceasta solutie
in cazul 1n care sunteti gravida.

Alaptarea

Medicul dumneavoastra va stabili cu precautie daca trebuie sau nu sa vi se administreze aceasta solutie
in cazul in care alaptati.



Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Acest medicament nu are nicio influentd asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi
utilaje.

Trebuie luate in considerare informatiile referitoare la siguranta ale oricarui medicament dizolvat sau
diluat in Glucoza B. Braun 50 mg/ml plasco solutie perfuzabila.

3. Cum sa utilizati Glucoza B. Braun 50 mg/ml plasco solutie perfuzabila

Medicul dumneavoastra va poate monitoriza echilibrul lichidelor, concentratiile de glucoza si
electroliti (inclusiv sodiu) din sangele dumneavoastra, inainte si in timpul tratamentului, in special la
pacientii cu productie crescuta de vasopresina (un hormon care regleaza cantitatea de lichide din
organism) si la pacientii care se afld in tratament cu medicamente care actioneaza la fel ca
vasopresina, intrucat existd un risc de concentratii anormal de scazute ale sodiului in sangele
dumneavoastra (hiponatremie). Consultati si ,,Atentionari si precautii”, ,,Glucoza B. Braun 50 mg/ml
plasco solutie perfuzabila impreuna cu alte medicamente” si ,,Reactii adverse posibile”.

Doze

Cantitatea de Glucoza B. Braun 50 mg/ml plasco solutie perfuzabila care vi se va administra va fi
stabilitd de medicul dumneavoastra.

Atunci cand acest medicament va este administrat pentru a va oferi aport de lichide, cantitatea de
solutie care vi se administreaza depinde de varsta dumneavoastra, de greutatea dumneavoastra si de
starea dumneavoastrd medicala si fizica. Vor fi avute in vedere dozele maxime specificate mai jos.

Atunci cand acest medicament este utilizat pentru a dizolva sau a dilua alte medicamente care va sunt
administrate, cantitatea de solutie care vi se administreazd depinde de concentratia medicamentului
dizolvat sau diluat. Vor fi avute in vedere dozele maxime specificate mai jos.

Adulfi

Doza zilnica maxima
Cel mult 40 ml pe kg de greutate corporala pe zi, echivalent cu 2 g glucoza pe kg de greutate corporala
pe zi.

Viteza maxima de perfuzare
Viteza maxima de perfuzare este de 5 ml pe kg de greutate corporala pe ord, echivalent cu 250 mg
glucoza pe kg de greutate corporald pe ora.

Vor fi luate in considerare necesitatile zilnice totale de lichid si de glucoza.
Utilizarea la copii

In cazul administrarii la copii, doza de Glucozi B. Braun 50 mg/ml plasco solutie perfuzabila trebuie
sa fie cat mai mica posibil. Trebuie administrate saruri dupa cum este necesar. Vezi si pct. 2, ,,Copii”.

Acest medicament este pentru administrare intravenoasa (adicd se administreaza printr-un tub mic,
plasat intr-o venad). Poate fi perfuzat in vene periferice. Cu toate acestea, posibilitatea este limitatd de
natura oricarui medicament dizolvat sau diluat in Glucoza B. Braun 50 mg/ml plasco solutie
perfuzabila.

Daca vi se administreazi mai mult Glucoza B. Braun 50 mg/ml plasco solutie perfuzabild decat
trebuie

Este improbabil sa se Intdmple acest lucru, deoarece medicul dumneavoastra va determina dozele
zilnice.



Supradozajul cu glucoza poate duce la:

valori prea mari ale zaharului in sange (hiperglicemie)

pierdere de glucoza prin urina (glicozurie)

deficit de lichide cu concentratii anormal de mari ale lichidelor corporale (deshidratare
hiperosmolara)

afectarea sau pierderea starii de constienta din cauza unor valori extrem de mari ale zaharului In
sange sau a lichidelor corporale prea concentrate (coma hiperglicemica-hiperosmolard)

Supradozajul cu lichid poate duce la exces de lichid Tn organism, cu:

cresterea tensiunii in piele

senzatie de greutate sau umflare a picioarelor (congestie venoasa)

umflarea tesuturilor (edem), posibil insotitd de apa in plamani (edem pulmonar) sau umflarea
creierului (edem cerebral)

valori anormal de crescute sau de scazute ale electrolitilor in sdnge, de exemplu concentratii
prea mici ale sodiului (hiponatremie) sau concentratii prea mici ale potasiului (hipopotasemie)
perturbari ale echilibrului acido-bazic

In caz de supradozaj, puteti prezenta greata, varsaturi si spasme.

Pot apdrea si alte semne de supradozaj, in functie de medicamentul dizolvat sau diluat in Glucoza
B. Braun 50 mg/ml plasco solutie perfuzabila.

Daca se Intampla acest lucru, perfuzia de glucoza care va este administrata va fi incetinitd sau oprita.

Medicul dumneavoastra va decide tratamentul de care aveti nevoie in continuare, de exemplu
administrarea de insulina, medicamente pentru cresterea debitului de urina (diuretice) sau saruri.

Daca

aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului

dumneavoastra sau farmacistului.

4.

Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimatd din datele disponibile):

concentratii anormal de crescute sau scazute ale electrolitilor in sdnge, de exemplu, potasiu
insuficient (hipopotasemie)

concentratii anormal de scazute ale sodiului n sdnge, dobandite 1n spital (hiponatremie)
umflarea creierului (edem cerebral) cauzatd de concentratii anormal de scdzute ale sodiului in
sange (encefalopatie hiponatremicd). Aceasta poate cauza leziuni ireversibile ale creierului si
deces. Simptomele includ: durere de cap, senzatie de rau (greatd), varsaturi, crize convulsive,
oboseala si lipsa energiei.

Raportarea reactiilor adverse

Dacd manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice reactii adverse nementionate 1n acest prospect. De asemenea,
puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii
sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din
Romania http://www.anm.ro.




Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania
Str. Av. Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478-RO

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Glucoza B. Braun 50 mg/ml plasco solutie perfuzabila

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe eticheta flaconului si a cutiei. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Acest medicament nu necesitd conditii speciale de pastrare.

Nu utilizati acest medicament dacd solutia nu este limpede si incolora sau aproape incolora sau daca
recipientul sau sistemul sdu de inchidere sunt deteriorate.

Recipientele sunt destinate numai pentru utilizare unica. Dupa utilizare, eliminati recipientul si orice
continut ramas.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum si
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Glucoza B. Braun 50 mg/ml plasco solutie perfuzabila

o Substanta activa este glucoza.
Pe litru, acest medicament contine 55 g glucoza monohidrat, echivalent cu 50 g glucoza.

o Celalalt component este apa pentru preparate injectabile.

Continut energetic: 837 kJ/1 2 200 kcal/l
Osmolaritate teoretica: 278 mOsm/1
Aciditate titrabila (pana la pH 7,4): <0,5 mmol/l NaOH
pH: 3,5-5,5

Cum arata Glucoza B. Braun 50 mg/ml plasco solutie perfuzabila si continutul ambalajului

Glucoza B. Braun 50 mg/ml plasco solutie perfuzabila este o solutie perfuzabild (pentru administrare
prin picurare in vena).

Este o solutie de glucoza in apa, limpede, incolora sau aproape incolora.
Cutie cu 10 flacoane din polietilena de joasa densitate Plasco® a cate 500 ml solutie perfuzabila.
Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
B.BRAUN MELSUNGEN AG



Carl-Braun Strasse 1,
34212 Melsungen,
Germania

Fabricantul

B. BRAUN PHARMACEUTICALS S.A.
Str. Louis Pasteur nr. 2, Timisoara, Jud.Timis, cod 300264, Romania

Acest prospect a fost revizuit in Decembrie 2021.

Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii:

Poate fi necesar ca echilibrul hidric, glucoza serica si alti electroliti sa fie monitorizati inaintea si in
timpul administrarii, In special la pacientii cu eliberare non-osmotica crescuta de vasopresina (sindrom
de secretie inadecvata de hormon antidiuretic, SIADH) si la pacientii la care se administreaza
concomitent medicamente agoniste de vasopresind, din cauza riscului de hiponatremie.

Monitorizarea sodiului seric este importantd in mod deosebit pentru solutiile fiziologice hipotone.
Glucoza B. Braun 50 mg/ml plasco solutie perfuzabila, poate deveni hipotona dupa administrare, din
cauza metabolizarii glucozei 1n corp (vezi pct. 4.4, 4.5 si 4.8 din Rezumatul caracteristicilor
produsului).

Incompatibilitati

Intrucat Glucoza B. Braun 50 mg/ml plasco solutie perfuzabild are un pH acid, pot sa apara
Informatii referitoare la compatibilitate pot fi cerute de la fabricantul medicamentului adaugat.
Concentratele eritrocitare nu trebuie suspendate in Glucoza B. Braun 50 mg/ml plasco solutie
perfuzabila, din cauza riscului de pseudoaglutinare.

Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare
Administrarea trebuie sd inceapa imediat dupa conectarea recipientului la setul de administrare sau la
echipamentul de perfuzie. Inainte de adiugarea unui aditiv sau de prepararea unui amestec nutritiv,
trebuie confirmata compatibilitatea fizica si chimica. Intrucat Glucoza B. Braun 50 mg/ml plasco
Informatii referitoare la compatibilitate pot fi cerute de la fabricantul medicamentului adaugat.

La adaugarea aditivilor, respectati cu strictete precautiile obisnuite de asepsie.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere
Odata ce recipientele sunt deschise, continutul trebuie utilizat imediat.

Perioada de valabilitate dupa addugarea aditivilor

Din punct de vedere microbiologic, medicamentul trebuie utilizat imediat. Daca nu este utilizat
imediat, intervalele de pastrare in perioada de utilizare si conditiile nainte de utilizare constituie
responsabilitatea utilizatorului si, Tn mod normal, nu trebuie sa fie mai mari de 24 ore, la temperaturi
intre 2-8°C, cu exceptia cazului in care diluarea a avut loc in conditii aseptice controlate si validate.
Respectati instructiunile oferite de fabricantul aditivului sau medicamentului respectiv care urmeaza a
fi diluat.

Pentru informatii complete privind acest medicament, va rugam sa consultati Rezumatul
caracteristicilor produsului.



