PROSPECT : INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Glucoza 50mg/ml solutie perfuzabila
Glucoza 100mg/ml solutie perfuzabila
Glucosum

Cititi cu atentie si In intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

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

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

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane.
Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala 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 solutie perfuzabila si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Glucoza solutie perfuzabila
3. Cum sa utilizati Glucoza solutie perfuzabila

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreazd Glucoza solutie perfuzabila

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Glucoza solutie perfuzabila si pentru ce se utilizeaza

Glucoza este o solutie perfuzabila pentru administrare intravenoasa care contine glucoza. Acest
produs ofera un lichid care contine diferite cantitati de zaharuri pentru organismul dumneavoastra.
Este folosita pentru:

- tratamentul deficitului de carbohidrati si lichide (cand nu sunteti capabil sa beti suficient lichid sau
cand este necesar mai mult lichid).

- 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 solutie perfuzabila

Nu vi se va administra Glucoza 50 mg/ml (sau Glucoza 100 mg/ml) solutie perfuzabila:

- daca sunteti alergic la glucoza sau la oricare dintre celelalte componente ale Glucozei solutie
perfuzabild;

- daca prezentati valori mari ale zaharului in sange;

- daca prezentati valori mari ale potasiului in sange;

- daca prezentati acidoza metabolica;

- daca prezentati hiperhidratare i deshidratare hipotona;

- daca suferiti de o boald severa de rinichi (insuficientd renald severd);

- daca suferiti de o patologie hepatica,

- daca prezentati hemoragie intracraniana si intraspinald, accident vascular cerebral ischemic.

Atentionari si precautii
Adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale inainte de a lua
Glucoza solutie perfuzabila.




Spuneti medicului dumneavoastra daca:

- aveti probleme grave cu inima (insuficienta cardiaca);

- aveti probleme grave cu rinichii (insuficienta renala);

- aveti probleme grave cu plamanii (insuficienta pulmonara);

- aveti probleme cu urinarea — se elimina putina urina (oligurie) sau nu se elimina deloc (anurie).

Medicamentul se administreaza cu prudenta in caz de diabet zaharat, malnutritie severa, intoleranta
la carbohidrati, deficit de tiamina, hipofosfatemie, hemodilutie, sepsis, traumatisme. Trebuie
observate semnele de confuzie mintala sau de pierdere a constientei.

Se recomanda ca, solutia de glucoza sa nu fie utilizata in accidente vasculare cerebrale acute,
deoarece hiperglicemia este implicatd in acutizarea leziunilor cerebrale postischemice.

Perfuziile de glucoza nu trebuie administrate prin acelasi dispozitiv de perfuzare concomitent,

.....

Monitorizarea pacientului va include verificari regulate ale glicemiei, in functie de situatia
metabolica a pacientului si de doza administrata, precum si verificari ale echilibrului hidric, a
concentratiei electrolitilor serici — in special a kaliemiei — si a echilibrului acidobazic.

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 il considera esential pentru
recuperare.

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

Adaugarea altor medicamente sau folosirea unei tehnici de administrare incorecte poate duce la
aparitia reactiilor febrile din cauza posibilitatii introducerii pirogenilor. In caz de reactii adverse
perfuzia trebuie oprita imediat.

Glucoza solutie perfuzabila impreuna cu alte medicamente
Va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati sau ati luat recent orice
alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala.

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 aceasta solutie si nici nu se va
administra solutia in perfuzie impreuna cu sange ori imediat inainte sau dupa administrarea de
sange, prin acelasi tub.

Medicul dumneavoastra va va acorda ingrijiri speciale daca utilizati concomitent:
- catecolamine;

- steroizi;

- clorpropamida;

- clofibrat;

- carbamazepina;

- vincristina;

- inhibitorii selectivi ai recaptarii serotoninei,

- 3,4-metilenedioxi-N-metamfetamina;

- ifosfamida;

- medicamentele antipsihotice;

- medicamentele narcotice;

- medicamentele antiinflamatoare nesteroidiene (AINS);
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- ciclofosfamida;

- analogii de vasopresina (desmopresina, oxitocina, vasopresina, terlipresina);
- medicamentele diuretice in general;

- medicamentele antiepileptice, cum este oxcarbazepina.

Sarcina si alaptarea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa 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 sa vi se administreze aceasta
solutie daci sunteti gravida. Inainte de a vi se administra acest medicament, vi se va verifica
valoarea zaharului din sange.

Glucoza solutie perfuzabila trebuie administrat cu atentie special la femeile gravide in timpul
travaliului, mai ales din punct de vedere al sodiului seric, daca este administrat in combinatie cu
oxitocina

Alaptarea
Medicul dumneavoastra va stabili cu atentie daca trebuie sau nu sa 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 solutie perfuzabila
Acest medicament se administreaza prin perfuzie intravenoasa (administrare printr-o canula
introdusa intr-o vena). Perfuzia poate fi administrata 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. Doza recomandata este stabilita de medicul dumneavoastra in functie de:

- scopul administrarii,

- greutatea corporala,

- varsta,

- valori biologice,

- stare clinica,

- boli asociate,

- medicamente concomitente.

Daca aveti nelamuriri va rugdm sa vorbiti cu medicul dumneavoastra.

Adulsi

Doza zilnica maxima este de 40 ml pe kg corp/zi, echivalent cu 4 g glucoza pe kg corp/zi (pentru
doza de 100mg/ml) sau 2 g glucoza pe kg corp/zi (pentru doza de 50mg/ml).

Viteza maxima de perfuzie este de cel mult 2,5 ml pe kg corp/ora, echivalent cu 0,25 g (250 mg)
glucoza pe kg corp/ora (pentru doza de 100mg/ml) si de cel mult 5 ml pe kg corp/ora, echivalent cu
0,25 g (250 mg) glucoza pe kg corp/ora (pentru doza de 50mg/ml).

Utilizarea la copii

Folosirea la nou — nascuti, sugari si copii se face tinand cont de aceleasi criterii ca si la adulti, doar
ca la aceasta categorie de pacienti monitorizarea este facuta de un medic specializat in nutritia si
aportul de fluide al copilului.



Daca ati utilizat mai mult Glucoza solutie perfuzabila decat trebuie
Este putin probabil sa se intample acest lucru, deoarece medicul dumneavoastra va determina
dozele zilnice.

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

— valori prea mari ale zaharului in sange;

— pierdere de glucoza prin uring;

— concentratii anormal de mari ale lichidelor corporale;

— afectarea sau pierderea starii de constienta datorita 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, insotita 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 in
Glucoza 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.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca 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 frecvenya necunoscuta (care nu pot fi estimate din datele disponibile):
- valori scazute de potasiu, magneziu si fosfati in sange;

- valori crescute ale zaharului in sange;

- cantitate sporita de lichid in organism;

- hiponatremie dobandita in spital;

- encefalopatie hiponatremica acut;

- 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 utilizata in calitate de diluent sau vehicol pentru alte substante
medicamentoase, acestea din urma pot provoca reactii adverse specifice.

Raportarea reactiilor adverse



Dacd manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemeanea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt
publicate pe  web-site-ul  Agentiei  Medicamentului §i  Dispozitivelor  Medicale:
http://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 solutie perfuzabila
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.
A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.

Nu utilizati Glucoza solutie perfuzabila dupa data de expirare inscrisa pe etichetd dupa EXP. Data
de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Nu utilizati Glucoza solutie perfuzabila daca solutia nu este limpede iar flacoanele si sistemul de
nchidere sunt deteriorate.
A se utiliza imediat dupd prima deschidere. Orice solutie ramasa neutilizata trebuie aruncata.

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei menajere sau a gunoiului menajer. Intrebati
farmacistul cum sa eliminati medicamentele care nu va mai sunt necesare. Aceste masuri vor ajuta
la protectia mediului inconjurator.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Glucoza solutie perfuzabili

- Substanta activa este glucoza.

1000 ml de solutie perfuzabild contin:

50mg/ml - 50 g glucoza anhidra sub forma de glucoza monohidrat;
100mg/ml - 100 g glucoza anhidra sub forma de glucoza monohidrat.
- Celelalte componente sunt: apa pentru preparate injectabile.

Osmolaritate teoretica:
50mg/ml - 277 mOsm/I
100mg/ml - 555 mOsm/I
pH: 3,2 -6,5.

Cum arata Glucoza solutie perfuzabili si continutul ambalajului

Solutia perfuzabila este transparenta, incolora.

Glucoza solutie perfuzabila este disponibila in flacoane (PP): 100ml, 200ml, 250ml, 400ml si 500ml
si in flacoane din sticla: 100ml, 200ml, 250ml, 400ml si 500ml.

Marimea ambalajului: 1 flacon.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare

NCPC International Corp.

Nr. 217-1, East Heping Road, Shijiazhuang, Hebei, P. R. China, 050011

Fabricantul:
Hebei Tiancheng Pharmaceutical Co., Ltd.



Nr.18, Jinguang Road Street Avenue, Economic&Technological Development Zone, Cangzhou City,
Hebei Province, P. R. China, 061000

Acest prospect a fost aprobat in Septembrie 2022.

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



http://nomenclator.amdm.gov.md/

