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Piibalova informace: informace pro pacienta

INFUSIO GLUCOSI 5 IMUNA, INFUSIO GLUCOSI 10 IMUNA,
INFUSIO GLUCOSI 20 IMUNA, INFUSIO GLUCOSI 40 IMUNA

infuzni roztok
(glucosum)

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-l1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare nebo zdravotni sestry.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osobe. Mohl by ji
ublizit,a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkti, sd€lte to svému lékati nebo zdravotni
sestfe. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich u€inkd, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek INFUSIO GLUCOSI IMUNA a k ¢emu se pouZziva.

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek INFUSIO GLUCOSI IMUNA pouzivat.
Jak se pripravek INFUSIO GLUCOSI IMUNA pouziva.

Mozné nezadouci ucinky.

Jak ptipravek INFUSIO GLUCOSI IMUNA uchovavat.

Obsah baleni a dalsi informace.

Sk L~

1. Co je pripravek INFUSIO GLUCOSI IMUNA a k ¢emu se pouZiva

INFUSIO GLUCOSI IMUNA je sterilni roztok glukozy ke kryti energetickych potieb organismu v
ramci infuzni terapie.

Je urcen pro pfimou intravendzni (nitroZzilni) aplikaci, jako fedici roztok pro nekteré 1éky, nejCastéji
zaklad kombinovanych infuznich roztokt a elektrolytovych koncentrati pro infuzni terapii.

Glukodza je zakladni substrat bunééného energetického metabolismu a je utilizovana vSemi bunikami
organismu prostfednictvim Krebsova cyklu. V organismu se rovnomérné distribuuje, vstup glukozy do
bungk je zavisly na pisobeni inzulinu. Voln¢ prochazi glomerularni filtraci s naslednou prakticky
kompletni tubularni reabsorpci. Tubularni reabsorpéni mechanismus ma limitovanou kapacitu, pii
ptekroceni tzv. ,ledvinného prahu" (pfiblizné pii glykémii nad 10 mmol/l) dochazi ke glykosurii a
pusobi jako osmotické diuretikum.

INFUSIO GLUCOSI IMUNA se pouziva:

- pti 1écbe hypoglykemie (sniZzeny obsah glukozy v krvi),

- pii 1é¢bé diabetické ketoaciddzy (u pacientli s diabetes mellitus s absolutnim nebo relativnim
deficitem inzulinu),

- na kryti energetickych potfeb organismu v ramci parenteralni infuzni terapie pfi pooperacnich
stavech, Soku, intoxikacich, jaternich onemocnénich, opakovaném zvraceni a prijmech,

- pfi osmoterapii edému (otoku) plic, nitrolebni hypertenzi (nitrolebni vysoky tlak) a eklampsii
(kteCe objevujici se ke konci t€hotenstvi) — podavaji se vyssi koncentrace glukozy,

- jako soucast forsirované diurézy (odstranéni toxickych latek z krve ledvinami).

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek INFUSIO GLUCOSI IMUNA
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pouZivat

NepouZzivejte pripravek INFUSIO GLUCOSI IMUNA:

- pti hyperglykemii, zejména diabetické (zvySeném obsahu glukézy v krvi),

- pii hyperhydrataci (zvySeném obsahu vody v organismu),

- pii acidoze (zvySeni kyselych latek v krvi),

- pti poruchach iontové rovnovahy,

- pfi srde¢ni nedostateCnosti,

- v ptipad¢ plicniho otoku (tyka se 5 % roztoku),

- v pripad¢ selhani ledvin (tvorbé malého mnozstvi moci, nebo zastave tvorby moci a
moceni),

- zvlastni opatrnosti je nutno dbat pfi podavani koncentrovanych roztokii gluk6zy u pacienti s
pokrocilou cerebralni (mozkovou) aterosklerozou.

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim ptipravku INFUSIO GLUCOSI IMUNA se porad'te se svym lékafem nebo
zdravotni sestrou.

V terapii hypoglykemickych stavli (zejména diabetickych) je nutné podavanou davku fidit podle
prabéznych hodnot glykémie.

Pokud se podavaji roztoky v ramci infuzni terapie diabetikiim, je nutno piivod glukézy kryt
zvySenou dodavkou inzulinu.

Pfed podanim a béhem podavani ptipravku je nutné monitorovat bilanci tekutin, hladiny sérové
glukézy,sérového sodiku a dalSich elektrolytl, zejména u pacientli se zvySenym neosmotickym
uvolnovanim vazopresinu (syndrom nepfiméiené sekrece antidiuretického hormonu, SIADH) a u

MV v

pacienti soubézné 1éCenych 1éky, které zvysuji ucinek vazopresinu, a to z divodu rizika hyponatrémie.

Ptipravek Infusio Glucosi 5 Imuna je izotonicky roztok, ptipravky Infusio Glucosi 10 (20, 40) Imuna
jsou hypertonické roztoky. V téle se nicméné roztoky obsahujici glukozu stavaji diky rychlé
metabolizaci glukozy extrémné hypotonické. U fyziologicky hypotonickych roztoku je zvlaste
vyznamné monitorovat sérovy sodik z divodu rizika hyponatrémie (snizené hladiny sodiku v krvi) a
akutni hyponatremické encefalopatii (edému mozku). Zvysené riziko zdvazného a zivot ohrozujiciho
edému mozku zpisobenéhoakutni hyponatrémii je u déti, zen v plodném véku a u pacientli se snizenou
mozkovou poddajnosti (napt.zanét mozkovych plen, nitrolebni krvaceni a pohmozdéni mozku).

Roztok glukozy nesmi byt aplikovan soucasné, pted nebo po krevni transfuzi timtéz infuznim setem
vzhledem k nebezpeci pseudoaglutinace.
Z mikrobiologického hlediska ma byt pfipravek pouzit okamzit€ po prvnim otevieni.

Dalsi l1écivé pripravky a pripravek INFUSIO GLUCOSI IMUNA

Informujte svého 1ékatre nebo zdravotni sestru o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat, protoze ne¢které 1éky mohou svym ucinkem zvySovat riziko
hyponatrémie (viz bod 2 ,,Upozornéni a opatfeni‘).

Piipravek INFUSIO GLUCOSI IMUNA s jidlem a pitim
Zeptejte se svého 1ékate nebo zdravotni sestry, co muzete jist a pit.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze muzete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo l1ékarnikem dfive, neZ zaCnete tento piipravek uzivat.

Ptipravek Infusio Glucosi je nutno podévat se zvlaStni opatrnosti u t¢hotnych Zen béhem porodu,
zejménapti podani v kombinaci s oxytocinem, z diivodu rizika hyponatrémie (viz bod 2 ,,Upozornéni a
opatieni®).

Vzhledem k charakteru ptipravku pti doporu¢eném a kontrolovaném podavani se neocekéva zadny
ucinek na téhotné a kojici Zeny.
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Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha strojii
INFUSIO GLUCOSI IMUNA neovlivituje Vasi schopnost fidit a obsluhovat stroje.

3. Jak se pripravek INFUSIO GLUCOSI IMUNA pouziva

INFUSIO GLUCOSI IMUNA Vam bude podavat Iékar nebo zdravotni sestra ve form¢ nitrozilni
infuze.O tom, jaké mnozstvi roztoku potiebujete a jak casto Vam bude podavan, rozhodne Vas Iékar
podle Vaseho veku, télesné hmotnosti, klinického stavu a ucelu 1écby.

Mnozstvi, které budete dostavat, miize téz zaviset na povaze jakychkoli ptidavanych 1éCiv.

Infuzni roztok se obvykle podava plastovou hadickou do zily. Na infuzi nizsich koncentraci roztokl
glukézy se obvykle pouziva zila na pazi. Vyssi koncentrace roztokil se podavaji centralnim Zilnim
katétrem.

JestlizZe jste pouzil(a) vice pripravku INFUSIO GLUCOSI IMUNA, nezZ jste mél(a)

Jelikoz Vam bude ptipravek podavan ve zdravotnickém zafizeni (napi. nemocnice), za dozoru
zdravotnického personalu, je predavkovani vysoce nepravdépodobné.

Pti pfedavkovani vy$$imi koncentracemi roztokt glukozy (20%, 40%) muze dojit k hyperglykémii
(zvySeni hladiny glukozy v krvi) s hyperosmolaritou a ztratou glukdzy do moce (glykosurii) a
naslednék dehydrataci (ztraté vody).

JestliZe jste prestal(a) pouzivat pripravek INFUSIO GLUCOSI IMUNA
Vas lékar urci, kdy Vam infuze piestane byt podavana.
Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého 1ékare.

4. MozZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Obecné dlouhodobé podavani nebo rychlé infuze velkych objemt izoosmotickych roztokt (5% roztok)
muze mit za nasledek edémy a intoxikaci (otravu) vodou. Tomu lze predejit snizenim rychlosti infuze.

Dlouhodobé nebo rychlé podavani hypertonickych roztokt (10%, 20% a 40% roztok) muze mit za
nasledek hyperglykémii, glykosurii a dehydrataci. K prevenci glykosurie a hyperglykémie je pii
podavanivyssich koncentraci mozny soucasny pfivod inzulinu.

Dals$i mozné nezadouci ucinky jsou hyponatrémie (snizena hladina sodiku v krvi) a
hyponatremicka encefalopatie (edém mozku) (viz bod 2 ,,Upozornéni a opatieni®).

Po aplikaci vyssich koncentraci 1ze také ocekavat lokalni drazdéni cévni stény v misté aplikace az
s moznosti tromboflebitidy (zanétu zily).

Dale se mohou vyskytnout reakce v misté vpichu vcetné zanétu nebo nezadouci ti€inky zptisobené
lé¢ivym ptipravkem pfidanym do infuze roztoku glukozy.

Pfi hypoxémii hrozi konverze podané glukézy na laktat a riziko hyperlaktatémie (zvySena
hladinakyseliny mlé¢né v krvi).

Pti vyskytu nezadouci reakce je tieba prerusit infuzi a za kontinudlniho monitorovani korigovat vnitini
prostiedi, pfipadné 1é€bu piehodnotit. Pokud se objevi nezddouci tcinek zptisobeny 1é¢ivym
ptipravkemptidanym do infuze, je tfeba infuzi pterusit a [écbu prehodnotit.

Hlaseni nezadoucich ué¢inki
Pokud se u Vés vyskytne kterykoli z nezaddoucich uc€inkt, sdélte to svému 1ékafi nebo zdravotni sestie.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezddoucich u¢inku, které nejsou uvedeny v této piibalové
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informaci. Nezddouci ucinky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni tstav pro kontrolu 16¢ivSrobarova 48
100 41 Praha 10
Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inki mtizete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek INFUSIO GLUCOSI IMUNA uchovavat

Uchovavejte tento piipravek pii teploté do 25 °C.

Uchovavejte lahve (vaky) v krabici, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.

Chrante pred mrazem.

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Pripravek nesmi byt opakované aplikovan, je uréen k jednorazovému pouziti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na stitku lahve (vaku) za
»EXP.

Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Doba pouzitelnosti po ptidani aditiv:

Pied pouzitim je tieba zjistit chemickou a fyzikalni stabilitu jakéhokoliv aditiva pii pH pfipravku.

Z mikrobiologického hlediska musi byt nafedény roztok pouzit okamzité, pokud fedéni neprobéhlo za
kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek.

Pokud neni pouzit okamzité, doba a podminky uchovavani ptipravku po otevieni pted pouzitim jsou
v odpovédnosti uzivatele.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek INFUSIO GLUCOSI IMUNA obsahuje
Lécivou latkou je glucosum.

1000 ml infuzniho roztoku INFUSIO GLUCOSI 5 IMUNA obsahuje glucosum 50 g (jako glucosum
monohydricum 55 g).

1000 ml infuzniho roztoku INFUSIO GLUCOSI 10 IMUNA obsahuje glucosum 100 g (jako
glucosummonohydricum 110 g).

1000 ml infuzniho roztoku INFUSIO GLUCOSI 20 IMUNA obsahuje glucosum 200 g (jako
glucosummonohydricum 220 g).

1000 ml infuzniho roztoku INFUSIO GLUCOSI 40 IMUNA obsahuje glucosum 400 g (jako
glucosummonohydricum 440 g).
Pomocnou latkou je voda pro injekci.

Jak pripravek INFUSIO GLUCOSI IMUNA vypada a co obsahuje toto baleni
Je to Ciry, bezbarvy, nejvyse slabé nazloutly roztok bez mechanickych necistot k intraven6znimu
(nitroZilnimu) podéani.

Ptipravek INFUSIO GLUCOSI IMUNA je dodavan:
a) ve sklenénych infuznich lahvich uzavienych pryZovou zatkou a hlinikovym uzavérem ve
velikostech baleni 100 ml, 200 ml, 250 ml, 400 ml, 500 ml.

Lahve jsou dodavané v kartonech. Jeden karton obsahuje: 30 x 100 ml, 20 x 200 ml, 20 x 250 ml, 10 x
400 ml a 10 x 500 ml.
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b) v plastovych vacich (typ ENVIBAG) se dvéma vstupy (injek¢ni a infuzni vstup), ve velikostech
100 ml, 250 ml, 500 ml a 1000 ml (INFUSIO GLUCOSI 5 IMUNA).

Vaky jsou dodavany v kartonech. Jeden karton obsahuje:

5%: 40/50/60 x 100 ml, 18/30 x 250 ml, 10/20 x 500 ml a 10 x 1000 ml
10%, 20%, 40%: 40/50/60 x 100 ml, 18/30 x 250 ml a 10/20 x 500 ml

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

IMUNA PHARM, a.s., Jarkova 269/17, 082 22 Sariiské Michalany, Slovenska republika.

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 21. 3. 2022

Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Roztok INFUSIO GLUCOSI IMUNA je uréen pro podani intravendzni infuzi sterilnim a apyrogennim
setem za pouziti aseptické techniky. Zatizeni ma byt naplnéno roztokem k prevenci vstupu vzduchu do
systému.

Roztok méa byt pted pouzitim vizualné zkontrolovéan, zda neobsahuje Castice nebo nedoslo ke zmeéné
jehozabarveni. Roztok pouzijte pouze tehdy, je-li Ciry, bez viditelnych castic a je-li v neporuseném
obalu.

Vak

Vak uchovava sterilitu pripravku. Po pfipojeni infuzniho setu ihned podavejte. Flexibilni plastové
vaky nepropojujte do série. Takové propojeni mtize mit za nasledek vzduchovou embolii zptisobenou
rezidualnim vzduchem v primarnim vaku. Stlacovani flexibilnich plastovych vakl sobsahem
intravenoznich roztoki za uc¢elem zvyseni rychlosti pritoku mtze vést ke vzduchové embolii, pokud
neni pied zahajenim jejich podavani vzduch z vaku zcela od¢erpan.

Pouziti intravendznich setl se zavzdu$nénim s ventilem v oteviené poloze by mohlo vést ke
vzduchové embolii, proto tyto sety nemaji byt s flexibilnimi plastovymi vaky pouzivany.

Aditiva mohou byt pfidana pted podanim nebo béhem podani injekénim portem.

Informace ohledn¢ zptisobu podani

Pred pridanim 1éCiva si ovéite, zda je rozpustné a stabilni ve vodé pti pH piipravku. U vaki aditiva
mohou byt pfiddvana pied infuzi hlavnim vstupem nebo béhem infuze injek¢nim vstupem za dodrzeni
aseptickych podminek.

Lékar zodpovida za posouzeni kompatibility 1éku piidavaného k piipravku. Provede kontrolu, zda
nedoslok eventualni zméné barvy, vysrazeni nerozpustnych komplexti nebo ke vzniku krystalt. Je
tteba se seznamit s navodem pro pouziti 1éku, ktery ma byt ptidan.

Pfi pouziti aditiva si pied parenteralnim podanim ovéite, zda je roztok izotonicky. Je tieba zajistit
dikladné a peclivé aseptické promichani aditiv. Roztoky obsahujici aditiva je tieba pouzit ihned a
neskladovat.

Ptidani dal$ich 1é¢iv nebo nespravna technika podani mtze vyvolat febrilni reakci v disledku
mozného zaneseni pyrogentl. V pfipadé nezadouci reakce je tieba infuzi ihned zastavit.

Zlikvidujte po jednorazovém pouZiti.
Veskery nespoti-ebovany piipravek znehodnot’te.

Pti aplikaci sklenénych 1dhvi dodrzte tyto zasady:

1. Pted pouzitim odstrante pojistku.
2. Povrch zatky dezinfikujte.
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Pti aplikaci vaki dodrzte tyto zasady:
1. Caste¢né pouzité vaky znovu nenapojujte.
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