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Informace pro použití, čtěte pozorně!

Název



GLUCOSE 10% w/v  INTRAVENOUS INFUSION B.P. BIEFFE 


(Glucosum monohydricum)



infuze

Výrobce


Bieffe Medital S.p.A., Via Nuova Provinciale, 23034 Grosotto , Itálie


Bieffe Medital S.p.A., Sabinanigo (Huesca), Španělsko

Držitel rozhodnutí o registarci


Bieffe Medital S.p.A., Via Nuova Provinciale, 23034 Grosotto (SO),


Itálie.

Složení


1000 ml roztoku obsahuje:
Účinné látky:

 glucosum monohydricum           110,0 g

(glucosum                                    100,0 g)
Pomocné látky:

Aqua pro iniectione                   ad 1000 ml.

Celková osmolarita: 555 mOsm/l.

Indikační skupina

Infuzní roztok pro parenterální výživu.

Charakteristika

Roztok glukózy bez elektrolytů.

Farmakokinetické údaje

Glukóza je po infuzi distribuována do celého organismu.  Vstupuje do

normálního metabolismu a udržuje objem plazmy.  Glukóza je metabolizována

v játrech.

Indikace

· Náhrada tekutin při šoku, krvácení, chronických průjmech a zvracení. 

       Prevence dehydratace. 

· Rehydratace v případech, kdy ztráta vody převyšuje ztrátu elektrolytů. 

· Profylaxe a léčba ketózy a acidózy při hladovění. 

· Vehikulum pro rozpouštění a nitrožilní podávání léčiv kompatibilních s 5%

        glukózou.

Kontraindikace

· Hyperglykémie. 
· Hypervolémie. 
· Hypokalémie. 

· podávání u pacientů s deplecí natria, těžkým poškozením ledvin, malobsorpcí glukózy
       Nežádoucí účinky


Stejně jako je tomu u všech dlouhodobě podávaných infuzí, může se objevit


venózní iritace a tromboflebitida v místě vpichu. 


Dlouhodobé a rychlé podávání může mít za následek hyperglykémii,


glykosurii a dehydrataci.

       Interakce


Vstřebávání glukózy může být narušeno u pacientů léčených vysokými dávkami


katecholaminů a steroidů. 


U pacientů simultánně léčených kardiotonickými glykosidy může dojít


k digitalisové intoxikaci. 


Hyperglykemizující účinek roztoku může modifikovat potřebu inzulinu


u diabetiků.

      Dávkování a způsob podání

Roztok se podává v nitrožilní infuzi. 


Dávkování je třeba přizpůsobit věku, hmotnosti a klinickému stavu pacienta


stejně jako účelu léčby. 


Rychlost infúze se řídí podle klinického stavu pacienta. U pacientů s fyziologickým metabolismem

              glukózy má být roztok podáván rychlostí asi 400 ml/hod v počáteční fázy léčby a dále dle klinické

odpovědi. Maximální dávka v běžné klinické praxi by neměla překročit 2 litry/24 hod. Při léčbě šoku                             mohou být použity výrazně vyšší dávky až 2 litry/hod.Maximální příjem glukózy by neměl přesáhnout  0,75 g/kg hmotnosti/hod.

Je třeba dodržovat zásady asepse. 

Před použitím se přesvědčte, zda obal není poškozen. 

Roztok použijte pouze pokud je čirý, bez viditelných částic v suspenzi. 

Podávejte ihned po připojení soupravy pro aplikaci. 

Aditiva je možno přidat před zahájením infuze hlavním vypouštěcím otvorem

nebo v průběhu infuze místem určeným pro injekci; dodržujte přitom zásady asepse. 

Po přidání aditiva roztok důkladně promíchejte. 

Roztoky obsahující aditiva nemají být skladovány. 


Návod k použití obalů ClearFlex: 


1. Neodvzdušňujte.  Používáte-li infuzní sety s odvzdušňovacím ventilem,


zajistěte uzavření tohoto vstupu. 


2. Nepoužívejte netěsnící obaly. 


3. Odšroubujte kryt infuzního vstupu a za aseptických podmínek napojte


infuzní set. 


Pokyny pro přidávání medikace: 


1. Dezinfikujte latexový injekční vstup. 


2. K injekci medikace použijte jehlu o velikosti 19G nebo menší. 


3. Vak několikrát obraťte, abyste zajistili důkladné promíchání.

Předávkování


Hypervolémie a hyperglykémie. 


V případě potřeby je na místě symptomatická a podpůrná léčba zahrnující


použití diuretik.

Upozornění

· Dodržujte odpovídající rychlost infuze, abyste se vyhnuli riziku pomalé

       osmotické diurézy. 

· Sledujte klinický stav pacienta, provádějte biochemické vyšetření krve

        a rozbor moči (rovnováha vody a elektrolytů, glykémie, lipoproteiny). 

· U diabetiků pozorně sledujte klinický stav a v případě potřeby upravte

        hypoglykemizující léčbu.  U pacientů léčených digitalisovými glykosidy je

        třeba kontrolovat kalémii. 

· Tento roztok by neměl být podáván simultánně, před či po transfúzi krve


tímtéž infuzním zařízením vzhledem k možnosti pseudoaglutinace. 


Těhotenství ani kojení nejsou kontraindikací pro použití 5% roztoku


glukózy.

Uchovávání


3 roky při teplotě 2-25°C
Varování


Přípravek nesmí být používán po uplynutí doby použitelnosti vyznačené na


obalu.

Velikost balení


Vaky z plastické hmoty Clear-Flex s obsahem 50 x 100 ml, 36 x 250 ml, 20 x 500 ml


a 12 x 1000 ml. 


Skleněné láhve s obsahem 30 x 250 ml a 10 x 500 ml.

Datum poslední revize

24.9.2008
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