SaZetak opisa svojstava lijeka

1. NAZIV LIJEKA

Glukosalina I 50 mg/ml + 9 mg/ml otopina za infuziju

2. KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV
1 ml otopine sadrzava 50 mg glukoze (u obliku glukoza hidrata) i 9 mg natrijevog klorida.

1000 ml otopine sadrzava 50 g glukoze (u obliku glukoza hidrata) i 9 g natrijevog Kklorida
odnosno:

glukoze 278 mmol
Na* 154 mmol
Cr 154 mmol

Za cjeloviti popis pomo¢nih tvari vidjeti dio 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Otopina za infuziju.

Bistra, bezbojna do blago zuckasta otopina bez vidljivih Cestica.
Energetska vrijednost: oko 840 kJ/I (oko 200 kcal/l)

Teorijska osmolarnost: oko 586 mOsm/I

pH: 3,5-6,5

4. KLINICKI PODACI
4.1, Terapijske indikacije

Glukosalina | otopina za infuziju se koristi za:

e Izotoni¢nu i hipotoni¢nu dehidraciju,

e  Djelomi¢nu parenteralnu prehranu,

e  Prijenosno sredstvo i otapalo za parenteralnu primjenu kompatibilnih lijekova.

4.2. Doziranje i nain primjene

Doziranje

Intravensko doziranje (dozu i brzinu primjene) potrebno je prilagoditi klinickom stanju, tezini
i dobi bolesnika, odnosno potrebama za vodom, elektrolitima, ugljikohidratima, acido-
baznom statusu, te istodobnoj terapiji drugim lijekovima. To mora odrediti lije¢nik S
iskustvom u intravenskoj primjeni elektrolita/tekucine u djece i odraslih.

Odrasli i stariji:

Preporucena doza za lijeCenje dehidracije i djelomi¢nu parenteralnu prehranu:

500 ml do 3000 ml / 24 sata

Uobicajena dnevna doza je do 40 ml/kg / 24 sata (2 g glukoze/kg/ 24 sata i 6 mmol natrija/kg/
24 sata).
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Brzina infuzije ne smije biti ve¢a od bolesnikove sposobnosti oksidacije glukoze kako bi se
izbjegla hiperglikemija. Maksimalna brzina infuzije u akutnom stanju je 5 ml/kg/sat (0,25 g
glukoze/kg/sat).

Ukoliko se Glukosalina I koristi kao prijenosno sredstvo za davanje drugih lijekova, volumen
doziranja i brzina davanja ovisit ¢e o svojstvima i propisanom doziranju za otopljeni lijek.

Pedijatrijska populacija:

Preporuceno doziranje iznosi:
Adolescenti: 500 ml do 3000 ml/24 sata

Dojencad, mala djeca i Skolska djeca:

e 0-10 kg tjelesne tezine: 100 ml/kg / 24 sata

e 10-20 kg tjelesne tezine: 1000 + (50 ml/kg iznad 10 kg) / 24 sata

e 20 Kg tjelesne tezine: 1500 + (20 ml/kg iznad 20 kg) / 24 sata
Brzina davanja infuzije kod djece se odreduje prema dobi:

e 6-8 ml/kg/sat kod dojencadi,

e 4-6 ml/kg/sat kod male djece,

e 2-4 ml/kg/sat kod skolske djece.

Uobicajena dnevna doza kod adolescenata je 40 ml/kg / 24 sata.

Brzina infuzije ne smije biti ve¢a od bolesnikove sposobnosti oksidacije glukoze kako bi se
izbjegla hiperglikemija. Maksimalna brzina davanja u akutnim slu¢ajevima kod dojencadi i
djece je 10-18 mg/kg/min, ovisno o dobi i tjelesnoj teZini.

Prilikom primjene kod djece male porodajne tezine, prekomjerna i prebrza infuzija moze
dovesti do povecanog osmolariteta i razvoja hemoragije.

Ukoliko se Glukosalina | koristi kao prijenosno sredstvo za davanje drugih lijekova, volumen
doziranja i brzina davanja ovisit ¢e o svojstvima i propisanom doziranju za otopljeni lijek.

Ostale posebne skupine bolesnika:

Kod bolesnika s oslabljenom sposobnosti oksidacije glukoze (primjerice u ranom post-
operativnom ili post-traumatskom razdoblju, ili u prisutnosti hipoksije ili zatajivanja
pojedinih organa), doziranje bi trebalo prilagoditi odrzavanju normalne razine glukoze.
Preporuca se Cesta kontrola i pracenje glukoze u krvi da bi se izbjegla pojava hiperglikemije
(vidjeti dio 4.4.).

Lije¢nik koji propisuje lijek moze odrediti individualnu prilagodbu doze i brzine infuzije,
posebno za djecu.

Nacin primjene

Za primjenu u venu (periferna ili centralna vena).

Nadzor primjene

Primjenu Glukosaline | potrebno je stalno i pazljivo nadzirati.
Mozda ¢e biti potrebno motriti ravnotezu tekucine, serumske glukoze, serumskog natrija i

drugih elektrolita prije i tijekom primjene lijeka, osobito u bolesnika s povecanim
neosmotskim otpustanjem vazopresina (sindrom neodgovarajuceg izlucivanja antidiuretskog
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hormona) te u bolesnika na istodobnoj terapiji agonistima vazopresina zbog rizika od
hiponatrijemije.

Pracenje serumskog natrija osobito je vazno kod fizioloski hipotoni¢nih tekué¢ina. Glukosalina
I moZe nakon primjene postati izrazito hipotoni¢na zbog metabolizma glukoze u tijelu (vidjeti
dijelove 4.4.,4.5.14.8.).

Takoder je potrebno pratiti acido-bazni status.

Mjere opreza koje treba poduzeti prije rukovanja ili primjene lijeka

Koristiti samo ako je otopina prikladne boje i bistrine, bez vidljivih Cestica i ako je pakiranje
neoste¢en0. Primijeniti odmah nakon uvodenja seta za infuziju.

Otopina se mora primijeniti pomocu sterilnog pribora uz asepticke uvjete rada. Pribor se mora
prethodno isprati s otopinom kako bi se sprijecio ulazak zraka u sustav.

Dodaci se mogu dodavati prije infuzije ili za vrijeme infuzije kroz nastavak za dodavanje
lijekova. Nakon dodavanja dodataka, potrebno je provjeriti izotoni¢nost prije parenteralne
primjene. Obavezno je potpuno i oprezno asepticko mijesanje bilo kojeg dodatka. Otopine u
koje su dodani dodaci moraju se odmabh iskoristiti i ne smiju se dalje ¢uvati.

Za detalje o posebnim mjerama opreza i uputama za uporabu vidjeti dio 6.6.
4.3. Kontraindikacije

Glukosalina | je kontraindicirana kod:
¢ hipertoni¢ne dehidracije
e izvanstani¢ne hiperhidracije ili hipervolemije

e zadrzavanja tekucine i natrija

o teske bubrezne insuficijencije (s oligurijom i anurijom)
¢ nekompenziranog zatajenja srca

¢ hipernatrijemije

e hiperkloremije

e generaliziranog edema i ciroze jetre (uz ascites)

te takoder kod bolesnika koji imaju:

¢ nekompenzirani dijabetes

e ostale poznate poremecaje nepodnosenja glukoze

o hiperglikemiju

e hiperlaktatemiju

e hiperosmolarnu komu
Prilikom davanja drugih lijekova u otopini Glukosaline I, trebaju se unaprijed razmotriti
kontraindikacije koje su povezane s primjenom tih lijekova.

4.4, Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi

Opc¢enito

Intravenske infuzije koje sadrze glukozu obi¢no su izotoni¢ne otopine. Medutim, u tijelu,
teku¢ine koje sadrze glukozu mogu postati izrazito fiziolo§ki hipotoniéne zbog brzog
metabolizma glukoze (vidjeti dio 4.2.).

Ovisno o toni¢nosti otopine, volumenu i brzini infuzije te ovisno o osnovnom klinickom
stanju bolesnika i sposobnosti metaboliziranja glukoze, intravenskom primjenom glukoze
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moze do¢i do poremecaja elektrolita od kojih su najznacajniji hipoosmotska ili hiperosmotska
hiponatrijemija.

Hiponatrijemija:

U bolesnika s neosmotskim otpustanjem vazopresina (npr. kod akutne bolesti, boli,
postoperativnog stresa, infekcija, opeklina i bolesti srediSnjeg zivéanog sustava), bolesnika s
bolestima srca, jetre i bubrega te bolesnika izloZenih agonistima vazopresina (vidjeti dio 4.5.)
postoji poseban rizik od akutne hiponatrijemije nakon infuzije hipotoni¢ne tekucine.

Akutna hiponatrijemija moze prouzro€iti akutnu hiponatrijemi¢ku encefalopatiju (edem
mozga) koju obiljezavaju glavobolja, mu¢nina, napadaji, letargija i povracanje. U bolesnika s

edemom mozga postoji osobit rizik od nastanka teske, ireverzibilne ozljede mozga opasne po
Zivot.

U djece, Zzena u reproduktivnoj dobi i bolesnika sa smanjenom cerebralnom rezervom
elasti¢nosti (compliance) (npr. meningitis, intrakranijalno krvarenje i cerebralna kontuzija)
postoji osobit rizik od teskog oticanja mozga opasnog po zivot prouzrocenog akutnom
hiponatrijemijom.

Infuzija velikog volumena mora se provoditi pod posebnim praéenjem u bolesnika sa
zatajenjem srca, pluca i bubrega.

Zbog sadrzaja natrija primjenjuje se s velikim oprezom kod bolesnika s hipertenzijom,
zatajenjem srca, perifernim ili pluénim edemima, oSte¢enjem funkcije bubrega,
preeklampsijom te drugih stanja koja uzrokuju zadrzavanje natrija u organizmu (npr. primjena
kortikosteroida — vidjeti dio 4.5). Oprez je potreban i kod bolesnika sa smanjenom
tolerancijom ugljikohidrata (sepsa, trauma).

Tijekom davanja infuzije potrebna je kontrola koncentracije glukoze i elektrolita u serumu
(posebice kalija i fosfata), acido-bazne ravnoteze i koliine tekucine u organizmu. To je
narocito vazno kod djece obzirom na smanjenu sposobnost regulacije tekucina i elektrolita.
Glukosalinu I se s oprezom treba primjenjivati i u veoma mladih, te u starijih bolesnika.
Prekoracenje maksimalne brzine infuzije moze dovesti do lokalne boli i nadrazaja vena,
hiperhidracije, hemodilucije, hiperglikemije i glikozurije.

Glukoza

Primjena Glukosaline | tijekom prva 24 sata nakon traume glave se ne preporucéa. Tijekom
trajanja intrakranijalne hipertenzije potrebno je pazljivo kontrolirati i pratiti koncentraciju
glukoze u krvi.

Obzirom da primjena otopina koje sadrze glukozu moze dovesti do razvoja hiperglikemije, ne
preporuca se koristiti otopine glukoze nakon akutnog ishemicnog mozdanog udara zato $to je
stanje hiperglikemije prepoznato kao uzro¢nik povecanja veé nastalog oSteCenja uslijed
ishemije, te izostanka oporavka bolesnika.

Brzina infuzije ne smije premasiti preporuc¢enu brzinu infuzije navedenu u dijelu 4.2, jer moze
dovesti do hiperglikemije. Ako dode do hiperglikemije treba prilagoditi brzinu infuzije ili dati
inzulin, odnosno ako je potrebno prekinuti lije¢enje.

Pri primjeni u bolesnika s dijabetesom ili bubreznom insuficijencijom, potrebno je paZzljivo
pracenje razine glukoze, a mogu biti promijenjene potrebe za inzulinom i/ili kalijem.
Glukosalina I sadrzi glukozu koja je proizvedena iz kukuruza. Oprezno je treba primjenjivati
u bolesnika s poznatom preosjetljivoscu na kukuruz (vidjeti dio 4.8).
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Dugotrajno lijecenje

Tijekom dugotrajnog lijeCenja, mora se osigurati odgovarajuca prehrana bolesnika. U slucaju
dugotrajne primjene, potrebno je pratiti razinu fosfata u plazmi i unositi dostatnu koli¢inu
kalija kako bi se izbjegla pojava hipoglikemije.

Koli¢ina kalija uglavnom ne pada ispod normalnih vrijednosti, ali je treba kontrolirati,
naroCito kod bolesnika s poremeéajem rada srca. Ako je potrebno, primijenite kalij
parenteralnim putem.

Primjena otopina koje sadrze glukozu u slucaju nedostatka tiamina (koenzim u procesu
metabolizacije glukoze), moze dovesti do neuroloskih poremecaja (Wernickeova
encefalopatija). U slu¢aju sumnje na nedostatak tiamina, prije primjene otopine glukoze treba
dati tiamin.

Pedijatrijska populacija

Kod nedonoscadi i dojenc¢adi moze do¢i do prekomjernog zadrzavanja natrija zbog nepotpune
razvijenosti funkcije bubrega. Kod te djece smije se ponovno primijeniti otopina za infuziju
natrijevog klorida samo nakon prethodnog odredivanja koncentracije natrija u krvi.

Obzirom da kod novorodencadi, a naro¢ito nedonos¢adi i novorodencadi niske porodajne
teZine postoji poviSen rizik od razvoja hipoglikemije i hiperglikemije, potreban je stalni
nadzor tijekom intravenske primjene otopina koje sadrze glukozu, kako bi se osigurala
odgovarajuca glikemijska kontrola i izbjegli potencijalni dugotrajni Stetni ucinci.
Hipoglikemija kod novorodencadi moze izazvati konvulzije, komu i oSteenje mozga.
Hiperglikemija mozZe dovesti do intraventrikularne hemoragije, kasne gljivicne i bakterijske
infekcije, prematurne retinopatije, nekrotizirajueg enterokolitisa, bronhopulmonarne
displazije, produzenog lije¢enja u bolnici i smrti.

Tijekom primjene u novorodencadi, treba naroc¢itu paznju obratiti na pribor za primjenu (set
za infuziju, infuzijska pumpa), kako bi se izbjeglo potencijalno fatalno predoziranje otopinom
za infuziju.

Uredaj za intravensku infuziju i pribor za primjenu moraju se uéestalo nadzirati.

4.5. Interakcije s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija

Interakcije vezane uz prisutnost natrija:
e kortikosteroidi/steroidi i karbenoksolon koji su povezani sa zadrzavanjem natrija i
vode (s edemom i hipertenzijom)

Lijekovi koji dovode do poveéanog u¢inka vazopresina

Lijekovi navedeni u nastavku povecavaju ucinak vazopresina, §to dovodi do smanjenog
bubreznog izlu¢ivanja vode bez elektrolita i povecavaju rizik od bolni¢ki steCene
hiponatrijemije nakon neodgovarajuce uravnotezene terapije intravenskim tekuc¢inama (vidjeti
dijelove 4.2,4.414.8):

e lijekovi koji poti¢u otpuStanje vazopresina, npr.: klorpropamid, klofibrat,
karbamazepin, vinkristin, selektivni inhibitori ponovne pohrane serotonina, 3,4-
metilendioksi-N-metamfetamin, ifosfamid, antipsihotici, narkotici

o lijekovi koji poti¢u djelovanje vazopresina, npr.: Kklorpropamid, nesteroidni
protuupalni lijekovi, ciklofosfamid

e analozi vazopresina, npr.: dezmopresin, oksitocin, vazopresin, terlipresin
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Ostali lijekovi koji povecavaju rizik od hiponatrijemije takoder ukljucuju opéenito diuretike i

antiepileptike kao sto je okskarbazepin.

Glukosalina I se ne smije davati istodobno, odnosho neposredno prije ili poslije davanja krvi

putem istog seta za infuziju, jer moze do¢i do pojave hemolize ili zgrusavanja.

4.6. Plodnost, trudnoca i dojenje

Nema saznanja o Stetnim ucincima lijeka tijekom trudnoce i dojenja, dok god se ravnoteza
elektrolita i tekucine kontrolira i nalazi unutar fizioloskih granica.
Ako se primjenjuje u skladu s odobrenim indikacijama, Glukosalina | se smije primjenjivati
tijekom trudnoce i dojenja. Glukosalinu | treba primjenjivati s posebnim oprezom u trudnica
tijekom poroda, osobito ako se primjenjuje u kombinaciji s oksitocinom, zbog rizika od
hiponatrijemije (vidjeti dijelove 4.4, 4.5 4.8).
Kada se dodaju lijekovi u otopinu Glukosaline I njihov utjecaj na trudnocu i dojenje potrebno

je pazljivo razmotriti.

4.7. Utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima

Nema negativnih saznanja.

4.8. Nuspojave

Nepozeljna djelovanja mogu biti posljedica predoziranja (vidjeti dio 4.9.) i neodgovarajuce

tehnike postavljanja infuzijske kanile.

Sljede¢e nuspojave zabiljezene su pri primjeni ove otopine. Nuspojave su navedene prema
organskim sustavima (MedDRA Kklasifikacija). Ucestalost nuspojava se ne moze procijeniti na
temelju raspolozivih podataka, budu¢i da su podaci dobiveni na temelju postmarketin§kog
pracenja lijeka. Ucestalost nuspojava se Klasificira prema sljede¢em: vrlo Ceste (> 1/10), Ceste
(>1/100 i <1/10), manje Ceste (>1/1000 i <1/100), rijetke (>=1/10.000 i <1/1000), vrlo rijetke
(<1/10.000 ukljuéujuci pojedinacne prijave), nisu poznate (ne mogu Se procijeniti na osnovu

dostupnih podataka).

Nuspojave povezane s lijekom:

Organski sustav

Nuspojava

Ucestalost

Poremecdaji metabolizma i prehrane

Hipervolemija
Bolnicki stecena
hiponatrijemija**

Nije poznata

Poremecaj ravnoteze elektrolita

Nije poznata

Srcani poremecdaji

Zatajenje srca

Nije poznata

Poremecaji imunoloskog sustava

Anafilakticka reakcija*

Nije poznata

Reakcija preosjetljivosti*

Nije poznata

Poremecaji bubrega i mokraénog
sustava

Poliurija

Nije poznata

Poremecaji Zivéanog sustava

Hiponatrijemicka
encefalopatija**

Nije poznata
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Nuspojave koje se mogu pojaviti zbog nacina primjene:

Organski sustav Nuspojava Ucestalost
Poremecaji metabolizma i prehrane | Hipervolemija Nije poznata
KrvoZilni premecaji Ostecenje vene Nije poznata
Tromboflebitis Nije poznata
Op¢i poremecéaji i reakcije na mjestu | Pireksija* Nije poznata
primjene
Zimica* Nije poznata
Infekcija na mjestu primjene Nije poznata
Bol na mjestu primjene Nije poznata
Reakcija na mjestu primjene Nije poznata
Flebitis ha mjestu primjene Nije poznata
Ekstravazacija Nije poznata

*Moguca manifestacija preosjetljivosti na kukuruz (vidi 4.4.).
**Bolnicki steCena hiponatrijemija moze prouzrokovati ireverzibilnu ozljedu mozga i smrt
zbog nastanka akutne hiponatrijemicke encefalopatije (vidjeti dijelove 4.2 1 4.4.)

Nuspojave mogu biti povezane s lijekom dodanim u otopinu; svojstva dodanog lijeka
odreduju vjerojatnost i vrstu mogucih nuspojava.

U slucaju nuspojave infuziju treba zaustaviti, procijeniti stanje bolesnika te pokrenuti
odgovarajuce terapijske protumjere i sacuvati ostatak otopine, ukoliko se smatra da je to
neophodno.

Prijavljivanje sumnji na nuspojavu

Nakon dobivanja odobrenja lijeka, vazno je prijavljivanje sumnji na njegove nuspojave. Time
se omogucuje kontinuirano pracenje omjera Koristi i rizika lijeka. Od zdravstvenih radnika se
trazi da prijave svaku sumnju na nuspojavu lijeka putem nacionalnog sustava prijave
nuspojava: navedenog u Dodatku V.

4.9. Predoziranje

Simptomi
Zbog prevelikog unosa glukoze ili prebrzog davanja, moze do¢i do hiperglikemije (sve do

hiperglikemijske hiperosmotske kome), glikozurije s posljedicnom diurezom i dehidracijom,
poremecaja koncentracije elektrolita, (hipokalijemija, hipomagnezemija, hipofosfatemija) i
poremecaja acido-bazne ravnoteze. Reaktivna hipoglikemija se moze javiti kod naglog
prestanka davanja infuzije glukoze.

Retencija prekomjerne koli¢ine natrija u slu¢aju poremecaja izlu¢ivanja natrija putem bubrega
mozZe rezultirati nastankom plu¢nog i perifernog edema. Hipernatrijemija se rijetko javlja
nakon primjene terapijskih doza natrijeva klorida. Hipernatrijemija dovodi do smanjenja
intracelularnog volumena s posljedicnom dehidracijom unutarnjih organa, posebice mozga §to
moze uzrokovati trombozu i krvarenje. Najozbiljniji ucinak hipernatrijemije je dehidracija
mozga koja uzrokuje somnolenciju i konfuziju koja moze progredirati do konvulzija, kome,
respiratornog zatajenja i smrti. Ostali simptomi uklju¢uju zed, smanjenu salivaciju i
lakrimaciju, vruéicu, tahikardiju, hipertenziju, glavobolju, omaglicu, nemir, razdrazljivost i
slabost.
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Prekomjerna primjena klorida moZe uzrokovati manjak bikarbonata, snizenje pH vrijednosti
krvi (metabolicka acidoza).

Postupak u slucaju predoziranja

Primjena otopine za infuziju mora se odmah prekinuti.

Kad je predoziranje povezano s drugim lijekovima dodanim u otopinu, znaci i simptomi
predoziranja povezani su s nuspojavama dodanih lijekova. U takvim slu¢ajevima treba odmah
prekinuti infuziju, a bolesnika promatrati na simptome predoziranja koji su svojstveni
dodanom lijeku.

Ako je potrebno, bolesniku treba dati simptomatsku terapiju i provesti hitne mjere i postupke
prema klinickom stanju bolesnika.

5. FARMAKOLOSKA SVOJSTVA
5.1. Farmakodinamicka svojstva

Farmakoterapijska skupina: Zamjene za krv i perfuzijske otopine, Otopine koje utjeCu na

ravnotezu elektrolita
ATK Klasifikacija: BO5BB02

Energetska vrijednost: oko 840 kJ/I (200 kcal/l)
Teorijska osmolarnost: oko 586 mOsm/I

Farmakodinamicka svojstva Glukosaline I jednaka su svojstvima njegovih komponenti (natrij,
klorid i glukoza).

Glukosalina I sadrzi kombinaciju najvaznije soli ukljuc¢ene u odrzavanje osmotskog tlaka krvi
i tkiva (0,9% natrijev klorid) i najvaznijeg brzog izvora energije za organizam (5% glukoza).
Takva kombinacija omogucéava istodobnu nadoknadu soli, energije i teku¢ine. Kombinacija
elektrolita natrijevog klorida i glukoze daje se zajedno kad je organizmu potrebno brzo
nadoknaditi energetske potrebe, elektrolite i vodu.

Glukosalina I ima prednost u onim sluc¢ajevima kada organizmu treba dati glukozu, a zeli se
izbjeci stvaranje "slobodne vode" koja bi mogla dovesti do hipotoni¢ne hiperhidracije, jer
nakon metaboliziranja glukoze u organizmu preostaje izotoni¢na otopina natrijevog klorida.
Ioni, poput natrija, prenose se kroz stanicnu membranu, putem razli¢itih mehanizama
transporta, ukljucuju¢i natrijevu pumpu (Na-K-ATP-azu). Natrijev klorid najvaznija je sol
uklju¢ena u odrzavanje osmotskog tlaka krvi i tkiva. Natrij ima vaznu ulogu u
neurotransmisiji i sréanoj elektrofiziologiji, kao i u renalnom metabolizmu.

Kloridi su anioni smjesteni uglavnom u izvanstani¢noj tekuéini. Unutarstani¢ni kloridi se u
visokoj koncentraciji nalaze u crvenim krvnim stanicama i zelu¢anoj mukozi. Reapsorpcija
klorida slijedi reapsorpciju natrija.

Glukoza predstavlja glavni izvor energije stani¢nog metabolizma. To je osnovni supstrat u
nizu reakcija tijekom kojih se oslobada energija potrebna za metabolizam i reguliranje
fizioloskih funkcija organizma.

Farmakodinamika otopine u kojoj su dodani drugi lijekovi ovisit ¢e o svojstvima dodanih
lijekova.
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5.2. Farmakokineti¢ka svojstva
Farmakokineticka svojstva otopine odgovaraju svojstvima njihovih komponenti (natrija,
klorida i glukoze).

Glukoza

Glukoza se u organizmu s jedne strane koristi za sintezu glikogena, koji je spremiste
ugljikohidrata, dok se s druge strane razgraduje glikolizom. Razgradnjom glukoze preko
piruviéne ili mlije¢ne kiseline do konac¢nih produkata, ugljicnog dioksida i vode, dolazi do
oslobadanja energije.

Natrijev klorid
Nakon primjene injekcije radioaktivno oznaéenog natrija (**Na), poluvrijeme iznosi 11 do 13

dana za 99% injiciranog Na i 1 godina za preostalih 1%. Distribucija se razlikuje ovisno o
tkivu: brza je u miSi¢ima, jetri, bubrezima, hrskavici i kozi; a spora je u eritrocitima i
neuronima, te vrlo spora u kostima. Natrij se predominantno izlucuje putem bubrega, u
kojima dolazi do djelomi¢ne reapsorpcije, a male koli€ine se izluuju fecesom i znojenjem.

Nakon intravenske primjene natrijev klorid vrlo brzo prelazi u sva tkiva i tjelesne tekuéine.
Izluc¢ivanje klorida prati izluCivanje natrija. Organizam s normalnom bubreznom funkcijom
viSak natrijevog klorida izlucuje urinom. Promet natrija usko je povezan s prometom vode.

Farmakokinetika otopine u kojoj su dodani drugi lijekovi ovisiti ¢e o svojstvima dodanih
lijekova.

5.3. Neklinicki podaci o sigurnosti primjene

Nema podataka 0 neklini¢kim ispitivanjima sigurnosti primjene obzirom da su glukoza i
natrijev klorid uobicajeni i fizioloski sastojci tjelesnih tekuc¢ina. Toksi¢ni se ucinci ne ocekuju
pod uvjetima klini¢ke primjene.

Sigurnost davanja pojedinih lijekova potrebno je unaprijed odvojeno razmotriti.

6. FARMACEUTSKI PODACI
6.1. Popis pomo¢nih tvari
Voda za injekcije.

6.2. Inkompatibilnosti

Glukosalina | se ne smije dati istodobno, a niti prije ili poslije transfuzije krvi putem istog seta
za infuziju jer moze do¢i do pojave hemolize ili zgruSavanja.

Prije dodavanja lijeka u Glukosalinu | potrebno je provjeriti podatke o kompatibilnosti u
sazetku opisa svojstava lijeka i uputi o lijeku za lijek koji se dodaje. U nedostatku podataka o
kompatibilnosti, lijekovi se ne smiju dodavati u Glukosalinu 1.

Prije dodavanja lijekova u Glukosalinu | treba voditi ra¢una o topivosti i stabilnosti dodanog

lijeka obzirom na pH Glukosaline I (3,5 - 6,5).
Derivati krvi, ampicilin, diazepam, amfotericin B su inkompatibilni s Glukosalinom I; ovaj
popis inkompatibilnosti nije potpun.

6.3. Rok valjanosti

Rok valjanosti u originalnom pakiranju:
2 godine

Rok valjanosti nakon probadanja/otvaranja:
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Mora se upotrijebiti odmah nakon probadanja/otvaranja.

S mikrobioloskog stajalista, Glukosalina | se mora upotrijebiti odmah nakon
probadanja/otvaranja, osim ukoliko je probadanje/otvaranje provedeno na nacin da sprijeci
mikrobiolosku kontaminaciju. Ukoliko se Glukosalina I ne upotrijebi odmah, vrijeme ¢uvanja
i uvjeti ¢uvanja su odgovornost korisnika.

Rok valjanosti nakon dodavanja drugih lijekova:

Vidjeti sazetak opisa svojstava lijeka i uputu o lijeku za lijek koji se dodaje. Vidjeti i dio 6.6.
6.4. Posebne mjere pri ¢uvanju lijeka

Lijek ne zahtijeva posebne uvjete Cuvanja. Ne zamrzavati.

Uvjete ¢uvanja nakon prvog probadanja/otvaranja lijeka i nakon dodavanja drugih lijekova
vidjeti u dijelu 6.3.

6.5. Vrsta i sadrZzaj spremnika
250 ml ili 500 ml otopine za infuziju u staklenoj boci (staklo Tip 1) s gumenim (klorobutil)
¢epom i aluminijskom kapicom s plasti¢nim poklopcem.

Pakiranje sadrzava:
10 x 250 mi
10 x 500 ml

6.6. Posebne mjere za zbrinjavanje i druga rukovanja lijekom
Prije primjene otopinu u boci treba vizualno pregledati.

Otopina koja nije bistra i bezbojna do blago Zuckasta, koja sadrzi Cestice ili se nalazi u
oste¢enom pakiranju ne smije se koristiti.

U Glukosalina | otopinu za infuziju mogu se, prije i za vrijeme primjene, dodati lijekovi za
koje je dokazana kompatibilnost. Za dodavanje lijekova te primjenu i ¢uvanje otopine nakon
dodavanja vidjeti sazetak opisa svojstava lijeka i uputu o lijeku za lijek koji se dodaje.
Dodavanje lijekova se mora provoditi na asepticki nac¢in.

Za podatke o inkompatibilnosti vidjeti dio 6.2.
Za doziranje i na¢in primjene vidjeti dio 4.2.

Primjenjuje se intravenski pomocu seta za infuziju s filtrom. Set za infuziju treba prethodno
isprati s otopinom kako bi se sprijecio ulazak zraka u venu.

Za jednokratnu uporabu. Bocu s neiskoristenom otopinom treba baciti.
Nema posebnih zahtjeva za zbrinjavanje.

7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

HRVATSKI ZAVOD ZA TRANSFUZIJSKU MEDICINU
Petrova 3,
10 000 Zagreb

8. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET
HR-H-581419757
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9. DATUM PRVOG ODOBRENJA / DATUM OBNOVE ODOBRENJA
26.06.1995. / 29.12.2015. - (staklena boca 250 ml)
28.04.1994. / 29.12.2015. - (staklena boca 500 ml)

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA
Svibanj, 2019.
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