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Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Dextrose Vioser 5 g/100 ml solutie perfuzabila

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
100 ml solutie perfuzabila contine glucoza anhidra 5 g sub forma de glucoza monohidrat 5,5 g.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Solutie perfuzabila
Solutie limpede, incolora.

Valoare energetica 840 kJ/1=200 kcal/l..
Osmolaritatea este 252 mOsmol/I (calc.).
pH:3,5-5,5

Aciditate titratd: <I mmol NaOH/1
Osmolaritate teoretica: 277 mOsm/I1.

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Solutia perfuzabilad contindnd dextroza este indicata ca solvent sau transportor (vehicul) pentru
electroliti si medicamente compatibile. Acest medicament este utilizat ca aport de apa (de exemplu in
caz de deshidratare hipertona) si de calorii din carbohidrati in functie de starea clinica a pacientului.

4.2 Doze si mod de administrare

Doza zilnica este individualizata in functie de necesarul de glucoza si de lichide.

Adulti
Doza zilnica uzuala, recomandata la adulti este de 30-40 ml/kg, echivaland cu 1,5-2 g glucozd/kg (sau
2100-2800 ml echivaland cu 105-140 g glucoza, pentru o persoand de 70 kg).

Viteza maxima de perfuzie

Perfuzia se administreaza cu debit constant corespunzator necesarului de glucoza si lichide. Viteza
maxima de perfuzie este de 3 ml/kg si ora, echivaland cu 0,15 g glucoza/kg si ora (sau 210 ml
echivaland cu 10,5 g glucoza pentru o persoana de 70 kg).

Doza maxima zinica la adulti nu trebuie sa depaseasca 6,0 g/kg.

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la substanta activa.




Perfuzia de glucoza este contraindicata 1n caz de hiperglicemie, hipokaliemie (fard administrare
simultana de electroliti), acidoza metabolica, stari de hiperhidratare si deshidratare hipotona.

4.4 Atentiondri si precautii speciale pentru utilizare

Trebuie monitorizate frecvent glicemia, echilibrul hidro-electrolitic si acido-bazic.

in conditii metabolice de toleranta limitatd la glucoza, poate si apara hiperglicemie, chiar la o doza si
o viteza de administrare mai mici decat cele maxime recomandate.

Solutia care contine dextroza trebuie administrata cu atentie la pacientii cu diabet zaharat cunoscut
subclinic sau manifest.

La pacientii cu diabet zaharat este necesara asocierea insulinoterapiei.

In stari post traumatice sau postoperatorii in care utilizarea glucozei este modificata, glicemia trebuie
frecvent monitorizata pentru adaptarea corecta a dozelor de glucoza in functie de conditiile metabolice
existente.

Se recomanda prudenta 1n toate situatiile in care supraincarcarea cu lichide poate fi daunatoare:
insuficientd cardiaca, stari edematoase, hipertensiune arteriala, etc.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Daca solutiile de glucoza sunt amestecate cu alte solutii perfuzabile sau medicamente, trebuie sé existe
siguranta cd acestea sunt compatibile si cd amestecul obtinut este steril si are calitdtile necesare pentru
a putea fi administrat n perfuzie.

Dextrose Vioser 5 g/100 ml nu trebuie pastratd dupa ce este amestecata cu alte medicamente.
medicamente.

Concentratele eritrocitare nu trebuie sa fie suspendate in solutii de glucoza, din cauza riscului de
pseudoaglutinare.

4.6  Fertilitatea, sarcina si alaptarea
Sarcina

Solutia de glucoza poate fi perfuzatd, daca se monitorizeaza cu grija si frecvent glicemia si echilibrul
hidro-electrolitic si dacd doza este ajustata la necesarul fiziologic si limitele metabolice.

Alaptarea
Exista informatii insuficiente cu privire la excretia dextrozei in laptele uman.

Fertilitate

Datele provenite din utilizarea dextrozei la femeile gravide sunt inexistente sau limitate. Dextrose
Vioser 5 g/100 ml nu este recomandat la femei aflate la varsta fertila care nu utilizeaza masuri
contraceptive.

4.7 [Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Nu sunt relevante.

4.8 Reactii adverse

Nu apar reactii adverse daca administrarea este corect adaptata scopului propus.

4.9 Supradozaj

Supradozajul poate provoca hiperglicemie, glicozurie, hiperosmolaritate, coma hiperglicemica sau
hiperosmolara, hiperhidratare si deregléri ale echilibrului hidroelectrolitic.

Principala masura terapeutica este oprirea perfuziei. Trebuie reevaluata starea pacientului si instituite

masurile corespunzatoare de corectare. La nevoie tulburarile metabolismului electrolitilor si al
carbohidratilor se trateaza prin administrare de insulind si aport adecvat de electroliti.



5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice
Grupa farmacoterapeutica: solutii pentru nutritie parenterala, codul ATC: BOSBAO3.

Glucoza este cel mai important substrat energetic pentru celule. Valorile normale ale glicemiei Tnainte
de mese sunt cuprinse Intre de 70-100 mg/100 ml sau 3,9-5,6 mmol/I.

Glucoza este metabolizata prin glicoliza cu formarea de piruvat si lactat. Este folositd pentru sinteza
glicogenului care reprezinta un depozit si o sursa de glucoza.

Glucoza poate fi sintetizata endogen, in principal in ficat prin gluconeogeneza.

In reglarea glicemiei sunt implicati hormoni cum sunt: insulina, glucagonul, glucocorticoizii i
catecolaminele.

Utilizarea glucozei poate fi modificatd in urmatoarele stéri patologice: diabet zaharat, stare de stress
metabolic (intra- si post chirurgical, afectiuni severe, traumatisme) si tolaranta scazuta la glucoza de
etiologie hormonala.

In functie de gravitatea ei, hiperglicemia poate determina diureza osmotica cu aparitia consecutiva de
deshidratare hipertona si hiperosmoza pana la coma.

In cazul utilizrii inadecvate de glucozi (de exemplu dupi interventii chirurgicale sau dupa
traumatisme), dozele mari de glucoza pot agrava unele tulburari deja existente. Ca rezultat al limitarii
utilizarii de glucoza este favorizata transformarea de glucoza in lipide, infiltrarea organelor cu lipide in
special a ficatului.

Pacientii cu traumatisme cranio-cerebrale si edem cerbral au un risc crescut de agravare a leziunilor
cerebrale in conditii de hiperglicemie, cu osmolaritate plasmatica ridicata. In aceste cazuri, o crestere
chiar foarte mica a glicemiei se asociaza cu o crestere a osmolaritatii plasmaticee, putand duce la o
accentuare considerabila a leziunilor cerebrale.

5.2 Proprietati farmacocinetice

Glucoza perfuzata intravenos este distribuita in toate compartimentele lichidiene. Trecerea in spatiul
intracelular este reglata de insulind. Intracelular, glucoza este fosforilata si transformata prin glicoliza
in piruvat sau lactat. in conditii acrobe, piruvatul este complet degradat la dioxid de carbon si api cu
eliberare de energie.

Glucoza este filtrata si reabsorbita tubular complet, de aceea nu apare in urina in mod obisnuit.
Capacitatea de reabsorbtie tubulari este de aproximativ 180 mg/100 ml (10 mmol/l). In diverse
conditii patologice caracterizate prin hiperglicemie - definita in general printr-o concentratie a
glucozei serice > 120 mg/100 ml (> 6,7 mmol/l) - glucoza este eliminata prin rinichi datoritd depasirii
pragului de reabsorbtie tubulara. Eliminarea renald a glucozei (glucozuria) este folosita curent ca un
indicator al hiperglicemiei (cand valorile depasesc 180 mg/100 ml).

5.3 Date preclinice de siguranta

Pentru utilizarea optima a glucozei, trebuie sa existe un status hidroelectrolitic si acido-bazic normal.
In special acidoza poate indica o disfunctie a metabolismului oxidativ al glucozei.

Exista corelatii stranse Intre metabolismul electrolitilor si carbohidratilor. Utilizarea glucozei este
asociatd cu o crestere a necesarului de potasiu. Fard un supliment adecvat de potasiu, poate rezulta
hipokaliemie marcata cu risc de aritmii cardiace—uneori grave.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Apa pentru preparate injectabile



6.2 Incompatibilitati
Solutia perfuzabila de dextroza fara electroliti nu trebuie administratd simultan cu sange prin acelasi
set de perfuzie datorita aparitiei pseudoaglutinarii hematiilor. Din cauza riscului pseudoaglutingrii,

concentratele eritrocitare nu trebuie introduse sub forma de suspensie in solutiile de glucoza.

in absenta studiilor privind compatibilitatea, acest medicament nu trebuie amestecat cu alte
medicamente-.

6.3 Perioada de valabilitate

3 ani

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

Nu sunt necesare conditii speciale de pastrare.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu 10 flacoane din LDPE a cate 250 ml solutie perfuzabila
Cutie cu 10 flacoane din LDPE a cate 500 ml solutie perfuzabila
Cutie cu 10 flacoane din LDPE a cate 1000 ml solutie perfuzabila
Cutie cu 10 flacoane din LDPE a cate 100 ml solutie perfuzabila
Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.
6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale

Orice produs neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile locale.
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