Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

Glucoza 100 mg/ml 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.

Utilizati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor
medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recitifi.

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

- 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 sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

1. Ce este Glucoza 100 mg/ml si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti inainte s utilizai Glucoza 100 mg/ml
3. Cum sa utilizati Glucoza 100 mg/ml

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Glucoza 100 mg/ml

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Glucoza 100 mg/ml si pentru ce se utilizeaza

Glucoza 100 mg/ml este o solutie pentru administrare intravenoasa.

Acest produs ofera un lichid, care contine diferite cantitati de zaharuri pentru organismul
dumneavoastrda, cand nu sunteti capabil sa beti suficient lichid sau cand este necesar mai mult
lichid. De asemenea, medicamentul poate fi utilizat pentru dizolvarea sau diluarea medicamentelor
care urmeaza sa fie administrate prin picurare in vena (metoda denumita si perfuzie intravenoasa).

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Glucoza 100 mg/ml

Nu utilizati Glucoza 100 mg/ml, daca:

- aveti o valoare prea mare a zahdrului in sange, care nu se supune controlului (diabet zaharat
decompensat);

- daca nu tolerati glucoza;

- aveti valori crescute ale substantelor acide in sange (acidoza metabolicd);

- aveti prea multd apa in organism (hiperhidratare);

- pacientul se afla In coma hiperosmolara.

Atentionari si precautii

Adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale inainte de a lua
Glucoza 100 mg/ml solutie perfuzabila.

Spuneti medicului dumneavoastra daca:

aveti probleme grave cu inima (insuficienta cardiaca);
aveti probleme grave cu rinichii (insuficienta renald);

aveti probleme grave cu pldmanii (insuficientd pulmonara);
aveti probleme cu ficatul;



- aveti probleme cu urinarea — se elimind putind urind (oligurie) sau nu se elimind deloc
(anurie);

- aveti boli acute, durere, stres postoperatoriu, infectii, arsuri si boli ale SNC.
Pacientii prezinta un risc crescut de hiponatremie si edem cerebral.

Pe parcursul perfuziei trebuie verificate valorile de zahar in sange, lichide, electroliti si echilibrul

acido-bazic pentru a exista siguranta ¢ acestea sunt corecte. In acest scop, este posibil si vi se

recolteze probe de sange. Daca este necesar, valoarea zaharului In sange va fi {inuta sub control prin
administrare de insulina.

Medicul dumneavoastrd va analiza foarte atent dacd acest medicament este potrivit pentru

dumneavoastra, in cazul in care aveti:

- diabet zaharat sau orice alt tip de intoleranta la carbohidrati;

- volum mare de sange;

- orice tip de tulburare a metabolismului (de exemplu dupa operatii sau leziuni, stari in care exista
prea putin oxigen in tesuturi sau in cazul unor boli care afecteaza unele organe) in care sangele
dumneavoastrd poate deveni acid,

- concentratie anormal de mare a serului sanguin (osmolaritate serica crescuta);

- afectarea functiei renale sau cardiace.

In mod normal, nu veti primi acest medicament daca suferiti sau ati suferit recent un accident

vascular cerebral, cu exceptia cazului in care medicul dumneavoastra in considera esential pentru

recuperare.

Daca primiti, in acelasi timp, si transfuzii cu sange, acestea va vor fi administrate printr-un alt tub.

Glucoza 100 mg/ml impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa
utilizati orice alte medicamente.

Medicamente care cresc efectul vasopresinei:

* Medicamentele care stimuleaza eliberarea de vasopresina includ: clorpropamida, clofibrat,
carbamazepina, vincristind, inhibitori selectivi ai recaptarii serotoninei, 3,4-metilenedioxi-
N-metamfetamina, ifosfamida, antipsihotice, narcotice

» Medicamentele care potenteazd actiunea vasopresinei includ: clorpropamida, AINS,
ciclofosfamida

* Analogii de vasopresind includ: desmopresind, oxitocind, vasopresind, terlipresina

Alte medicamente care cresc riscul de hiponatremie (nivel redus de sodiu in sénge) includ si
diureticele 1n general si antiepilepticele, cum este oxcarbazepina.

Medicul dumneavoastra va avea grija sa adauge in solutie numai acele medicamente sau aditivi care
sunt compatibile cu aceasta.

Concentratele de celule rosii sanguine nu vor fi adaugate in aceastd solufie si nici nu se va
administra solutia In perfuzie impreuna cu sange ori imediat Tnainte sau dupa administrarea de
sange, prin acelasi tub.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sd ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Sarcina:
Medicul dumneavoastra va stabili cu atentie daca trebuie sau nu sia vi se administreze aceasta
solutie dacd sunteti gravida sau in timpul travaliului, daca este administrat in combinatie cu



oxitocina. Inainte de a vi se administra acest medicament, vi se va verifica valoarea zahirului din
sange.

Alaptarea
Medicul dumneavoastra va stabili cu atentie daca trebuie sau nu sd vi se administreze aceasta
solutie daca alaptati.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Acest medicament nu influenteaza capacitatea de conducere a vehiculelor si folosirea utilajelor.

3. Cum sa utilizati Glucoza 100 mg/ml

Acest medicament se administreaza prin perfuzie intravenoasa (ceea ce Tnseamnd administrare
printr-o canula introdusa intr-o vend). Perfuzia poate fi administratd in venele periferice sau intr-o
vena centrala.

Medicul dumneavoastra va decide ce doza, cat de frecvent si pentru ce durata de timp veti primi
acest medicament. Aceasta depinde de starea dumneavoastra si alti factori, asa ca greutatea
corporald, varsta, testele sanguine, cat de bine lucreaza rinichii dumneavoastra si daca luati sau nu
in acelasi timp alte medicamente.

Medicul dumneavoastra poate sa verifice echilibrul hidric, electrolitii serici si echilibrul acido-bazic
inainte si in timpul administrarii, acordand o atentie speciald sodiului seric, daca aveti o eliberare
crescutd non-osmoticd de vasopresind (sindrom de secretie inadecvatd de hormon antidiuretic) sau
sunteti tratat simultan cu medicamente antagoniste de vasopresind, din cauza riscului de
hiponatremie dobandita in spital.

Adulti, varstnici si adolescenti cu vdrsta peste 15 ani

Doza zilnica maxima este de 40 ml pe kg corp si zi, echivalent cu 4 g glucoza pe kg corp si zi.
Viteza maxima de perfuzie este de cel mult 2,5 ml pe kg corp si ord, echivalent cu 0,25 g glucoza pe
kg corp si ora.

Astfel, in cazul unui pacient care cantareste 70 kg, viteza maxima de perfuzie este de aproximativ
175 ml pe ord (ce corespunde ca viteza maxima de perfuzie de 60 picaturi pe minut), ceea ce
genereaza un aport de glucoza de 17,5 g pe ora.

Pacienti cu afectare a metabolizarii glucozei

In prezenta tulburirilor metabolice (de exemplu in perioada precoce post-operatorie sau post-
traumatica sau in prezenta hipoxiei sau a insuficientei de organ) metabolizarea oxidativa a glucozei
este afectata. In aceste cazuri aportul de glucozi se limiteaza la 2-4 g/kg corp/zi.

Doza si viteza de perfuzie, atunci cand este utilizat ca un vehicul sau diluant, variaza in functie de
natura si schema de administrare a medicamentului prescris.

Daca utilizati mai mult Glucoza 100 mg/ml decat trebuie

Este putin probabil sd se Intdmple acest lucru, deoarece medicul dumneavoastrd va determina
dozele zilnice.

Administrarea de lungd durata sau perfuzarea rapida a volumelor mari de solutie de glucoza poate
conduce la:

— valori prea mari ale zahdrului in sange;

— pierdere de glucoza prin urina,

— concentratii anormal de mari ale lichidelor corporale;



— afectarea sau pierderea starii de constientd datoritd unor valori extrem de mari ale zaharului in

sange sau concentratiilor prea mari ale lichidelor corporale;
— deficit de lichide.

Supradozajul cu lichid poate conduce la exces de lichid in organism, cu:

— senzatie de greutate sau umflare a picioarelor;

—umflare a tesuturilor (posibil, Tnsotita de apa in plamani sau umflare a creierului)

— valori anormal de mari sau de scazute ale electrolitilor in sange;

— perturbari ale echilibrului acido-bazic.

Pot aparea si alte semne de supradozaj, in functie de natura medicamentului dizolvat sau diluat n
Glucoza 100 mg/ml solutie perfuzabila.

Daca se intampla acest lucru, perfuzia va fi incetinita 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 intrebdri suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-vda medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

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

Daca acest medicament este utilizat conform instructiunilor date, nu este de asteptat sa apara reactii
adverse.

Reactii adverse pot aparea la administrarea volumelor mari de lichid sau la nerespectarea tehnicii de
administrare.

Reactiile adverse cu frecventa necunoscuta (care nu pot fi estimate din datele disponibile):
- valori scazute de potasiu, magneziu si fosfati in sange;
- valori scazute de sodiu, dobandite in spital;
- encefalopatie hiponatremica acutd (leziune cerebrald severd, ireversibila si care poate pune
viata in pericol, ca urmare a scaderii nivelului de sodiu 1n sdnge);
- valori crescute ale zaharului in sange;
- cantitate sporita de lichid in organism;
- cantitati crescute de urina eliminata;
- febra;
- infectie la locul de injectare;
- iritare la locul de injectare;
- formarea cheagurilor de sange, inflamatia venelor la locul de injectare;
- extravazarea lichidului;
- dureri locale.

Atunci cand solutia de glucoza este utilizatd in calitate de diluent sau vehicul pentru alte
substante medicamentoase, acestea din urma pot provoca reactii adverse specifice.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect.

De asemenea, puteti raporta reactiile adverse prin intermediul sistemului national de raportare, ale
carui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
www.amdm.gov.md sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md.



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

5. Cum se pastreaza Glucoza 100 mg/ml
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.
A se pastra la temperaturi sub 30 °C.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe etichetd dupa EXP.
Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati nici un medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum
sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste mdsuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Glucoza 100 mg/ml

- Substanta activa este glucoza.

100 ml solutie perfuzabila contine glucoza — 10 g.

- Celelalte componente sunt: acid clorhidric diluat, apa pentru injectii.
Osmolaritate teoretica 505 mOsml/I.

Cum arata Glucoza 100 mg/ml si continutul ambalajului
Glucoza 100 mg/ml, solutie perfuzabila este un lichid transparent incolor sau aproape incolor.
Este disponibila in flacoane din polipropilena a cate 250 ml si 500 ml solutie perfuzabila.

Detinitorul certificatului de Tnregistrare si fabricantul
Detinatorul certificatului de inregistrare

Sichuan Kelun Pharmaceutical Co., Ltd., R.P.China.
South of No.2 Road, Xindu Satellite City Industrial
Development Zone, Chengdu, Sichuan Province

Fabricantul

Sichuan Kelun Pharmaceutical Co., Ltd., R.P.China.
South of No.2 Road, Xindu Satellite City Industrial
Development Zone, Chengdu, Sichuan Province

Acest prospect a fost revizuit in Mai 2022.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/



