SAZETKA KARAKTERISTIKA LIJEKA
1. NAZIV GOTOVOG LIJEKA

GLUKOZA 5% Braun
50 g/1000 ml otopina za infuziju
Glukoza

2, KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV
1 ml otopine sadrzi

Glukoza 50,0 mg
(kao glukoza monohidrat, 55,0 mg)

100 ml otopine sadrzi

Glukoza 50¢g

(kao glukoza monohidrat, 5,5 g)

Za cijelu listu pomoc¢nih supstanci, vidjeti dio 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Otopina za infuziju
Bistra, bezbojnaili skoro bezbojna vodena otopina

Energija: 837 kJ/I & 200 kcal/l

Teoretska osmolarnost: 278 mOsm/IKiselost (titracija do pH 7.4): <0.5
mmol/l NaOH

pH: 3.5-55

4, KLINICKI PODACI

41. Terapijske indikacije

. Otopina uglji¢nih hidrata za intravensku te€nu terapiju
. Prijenosna otopina za kompatibilne lijekove.
4.2, Doziranje i nacin primjene

Otopina ugljiénih hidrata za intravensku teénu terapiju

Doziranje ovisi o dobi, tezini, klinickom i fizioloSkom (acidobazna ravnoteza) stanju bolesnika. Popratna
terapija treba biti odredena od strane stru¢njaka.

Prijenosna otopina za kompatibilne lijekove

vodedi raCuna o najvecoj dozi koja je navedena u daljnjem tekstu.

Doziranje

Mozda e biti potrebno pratiti ravnotezu te€nosti, serumske glukoze, serumskog natrija i drugih elektrolita
prije i tokom primjene lijeka, posebno kod bolesnika s poviSenim neosmotskim otpustanjem vazopresina
(sindrom neodgovarajuéeg izlu€ivanja antidiuretskog hormona, SIADH) i kod bolesnika na istovremenoj
terapiji agonistima vazopresina zbog rizika od hiponatrijemije.

Pracenje serumskog natrija posebno je vazno kod fizioloSki hipotoni¢nih te€nosti. Glukoza 5% Braun
otopina za infuziju moze postati hipotonicna nakon primjene zbog metaboliziranja glukoze u tijelu (vidjeti
dijelove 4.4.,4.5.14.8.).
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Doziranje ovisi o dobi, tezini, klinickom i fizioloSkom (acidobazna ravnoteza) stanju pacijenta. Prije primjene
lijeka potrebno se konzultirati s lijeCnikom.

Napomena, zadovoljavanje cjelokupne dnevne potrebe za te¢noS¢u samo ovom otopinom je
kontraidicirano. Vidjeti dio 4.3 i 4.4.
Odrasli

Prilikom primjene ove otopine treba uzeti u obzir ukupnu dnevnu te¢nost.
Maksimalni dnevni unos

Maksimalna dnevna doza za Glukozu 5% Braun otopinu za infuziju proizlazi iz maksimalne dnevne potrebe
za tekucinom i ne smije prelaziti 40 ml po kg tjelesne tezine dnevno, sto odgovara 2 g glukoze po kg
tielesne tezine dnevno.

Ako je KliniCki potrebno, doza se moZe prekoraditi u izuzetnim slu¢ajevima, ali ne smije premasiti pacijentov
maksimalni kapacitet oksidacije glukoze u rasponu od 5 mg po kg u minuti za odrasle do 10-18 mg po kg
po min za bebe i djecu, ovisno o dobi i ukupnoj tjelesnoj masi.

Maksimalna brzina infuzije
Do 5 ml po kg tjelesne tezine na sat, Stoodgovara 0,25 g glukoze po kg tjelesne tezine na sat.

Pedijatrijska populacija

Preporu¢ena doza za lijeéenje nedostatka teCnosti je:

- 0-10 kq tjelesne teZine: 100 ml/ kg /24h
- 10-20 kq tielesne tezine: 1000 ml + 50 ml/ kg za svaki kg> 10 kqg/ 24 h
- > 20 kg tielesne tezine: 1500 ml + 20 ml/ kg za svaki kg> 20 kg / 24

Doziranje ove otopine treba da bude 5to je moguce restriktivnije i mora biti popraceno adekvatnom
supstitucijom elektrolita. Vidite takoder dio 4.3 1 4.4.

Nacin primjene
Intravenska primjena.
Mogucnost periferne venske infuzije ovisi od osmolarnosti pripremljene mjeSavine.

4.3. Kontraindikacije

. Preosjetljivost na aktivhu supstancu. Pogledati dio 4.4 i 4.8 za alergije na kukuruz
o Hiperglikemija, ne reagiranje na doze inzulina do 6 jedinica inzulina / sat
) Lakti¢na acidoza.

Ako je potrebno primijeniti velike koli€¢ine, mogu nastati daljnje kontraindikacije zbog opterecenja te¢noscu:
. Hipotoni¢na hiperhidracija

. Izotoni¢na hiperhidracija
Akutno kongestivno zatajenje srca
o Plu¢ni edem

Ova otopina se ne smije koristiti sama kao nadomjestak te¢nosti/rehidrataciju zato §to ne sadrzi elektrolite.
Vidjeti dio 4.4.

44. Posebna upozorenja i mjere opreza pri upotrebi

Glukoza 5% Braun je izotoni¢na otopina. Medutim, u tijelu, te€nosti koje sadrze glukozu mogu postati
fizioloSki hipotoni¢ne zbog brzog metabolizma glukoze (vidjeti dio 4.2.).
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Zavisno o tonicnosti otopine, te zavisno o osnovnom klinickom stanju pacijenta i sposobnosti
metaboliziranja glukoze, intravenska primjena glukoze moze uzrokovati poremecaje elektrolita od kojih su
najznacajniji hipoosmotska ili hiperosmotska hiponatrijemija.

Zbog rizika od razvoja teSke laktoacidoze i/ili Wernicke-ove encefalopatije, potrebno je korigirati postojeci
nedostatak tiamina (vitamina B1) prije infuzije otopina koje sadrze glukozu.

Hiponatrijemija

Pacijenti sa neosmotskim otpustanjem vazopresina (npr. kod akutne bolesti, boli, postoperativhog stresa,
infekcija, opekotina, anksioznosti, pireksije, sepse, smanjenog volumena cirkulacije, respiratornih
poremecaja, metabolickih i endokrinih poremecaja, i bolesti CNS-a), pacijenti sa bolestima srca, jetre i
bubrega i pacijenti izlozeni agonistima vazopresina (vidjeti dio 4.5.) imaju poseban rizik od akutne
hiponatrijemije nakon infuzije hipotoni¢nih te¢nosti.

Akutna hiponatrijemija moze dovesti do akutne hiponatrijemijske encefalopatije (edem mozga) koju
karakterizira glavobolja, muénina, napadaji, letargija, koma i povra¢anje. Pacijenti sa edemom mozga imaju
poseban rizik od nastanka teSke, ireverzibilne po Zivot opasne ozljede mozga.

Djeca, zene u reproduktivnoj dobi i pacijenti sa smanjenom cerebralnom rezervom elasti¢nosti
(compliance) (npr. meningitis, intrakranijalno krvarenje i cerebralna kontuzija) su pod posebnim rizikom od
teSkog i opasnog po zivot oticanja mozga prouzrokovanog akutnom hiponatrijemijom.

Ugljikohidratne otopine bez elektrolita se ne smiju koristiti kao nadomjestak te¢nosti, naroCito u terapiji
rehidratacije, bez adekvatne primjene elektrolita jer to moze dovesti do znacajnog pada vrijednosti
serumskih elektrolita, veoma ozbiljne hiponatremije i hipokalemije sa mogucim Stetnim djelovanjem na
pacijenta, npr. oste¢enjem mozga ili sr€anim problemima. Posebno su riziku izlozena djeca, starije osobe i
pacijenti Cije je opste stanje loSe.

Potrebno je pratiti serumske elektrolite, ravnotezu te¢nosti i acido-bazni balans.
Narocito, treba osigurati adekvatnu opskrbu natrijem i - u odnosu na metabolizam glukoze - kalijem.

Kod stanja deficita elektrolita kao 5to su hiponatremija ili hipokalemija otopina se ne smije koristiti bez
adekvatne nadomjesne terapije elektrolita.

Kod pacijenata sa poremeéenim metabolizmom glukoze, kao $to je npr. u stanjima nakon operacija ili
povreda ili kod pacijenta sa dijabetes melitusom, otopina Glukoze 5% Braun mora se primjenjivati sa
oprezom tj. sa uCestalim pracenjem (vidjeti dole), a doza mora biti prilagodena po potrebi.

Stanja hiperglikemije trebaju se adekvatno pratiti i tretirati inzulinom. Primjena inzulina izaziva dodatno
pomijeranje kalija u ¢elije i stoga moze izavati ili povecati hipokalemiju.

Pracenje bolesnika treba ukljuCivati redovne provjere nivoa glukoze u krvi.
Ovu te€nost takoder treba davati sa velikim oprezom pacijentima sa bubreznom insuficijencijom.

Primjena otopina glukoze se ne preporucuje nakon akutnih ishemijskih mozdanih udara obzirom da je
zabiljezeno da hiperglikemija pogorSava ishemijska oSte¢enja mozga i otezava oporavak.

Preosijetljivost/reakcije na infuziju, ukljuCujuci anafilakticke/anafilaktoidne reakcije su zabiljezene sa
otopinama glukoze (vidjeti dio 4.8). Otopine koje sadrze glukozu stoga treba koristiti s oprezom, ako i
uopSte, kod pacijenata sa poznatom alergijom na kukuruz ili proizvode od kukuruza (vidjeti dio 4.3).

Infuzija se mora odmah prekinuti ako se pojave znakovi ili simptomi sumnje na reakciju preosjetljivosti.
Moraju se uvesti odgovarajuce terapijske kontramjere prema klini¢kim indikacijama.

Otopine glukoze ne bi trebalo ordinirati kroz istu infuzionu opremu, istovremeno sa, ili nakon
ordiniranja krvi, zbog mogucnosti pseudo-aglutinacije.

Pedijatriiska populacija
LijeCenje intravenskim tecnostima treba pazljivo pratiti u pedijatrijskoj populaciji jer oni mogu imati
oslabljenu sposobnost regulisanja te¢nosti i elektrolita. Odgovarajuca hidratacija i protok urina mora biti
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osigurano te je obavezno pazljivo pracenje ravnoteze te¢nosti i koncentracije elektrolita u plazmi i urinu.
Napomena: Za aditive, potrebno je uzeti u obzir uputstva proizvodaca o sigurnosnim informacijama.

4.5 Interakcije s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija

Treba uzeti u obzir interakcije sa lijekovima koji utiCcu na metabolizam glukoze.

Lijekovi koji dovode do pojacanog ucinka vazopresina

Lijekovi navedeni u nastavku povec¢avaju ucinak vazopresina, $to dovodi do smanjenog bubreznog
izluCivanja vode bez elektrolita i povecavaiju rizik od bolniCki steCene hiponatrijemije nakon neadekvatno

uravnotezene terapije intravenskim te¢nostima (vidjeti dijelove 4.2, 4.4 1 4.8).

. Lijekovi koji potic¢u otpuStanje vazopresina, npr.: hlorpropamid, klofibrat, karbamazepin, vinkristin,
selektivni inhibitori ponovne pohrane serotonina, amfetamini, ifosfamid, antipsihotici, narkotici

. Lijekovi koji pojacavaju djelovanje vazopresina, npr.: hlorpropamid, NSAID, ciklofosfamid
. Analozi vazopresina, npr.: dezmopresin, oksitocin, vazopresin, terlipresin

Ostali lijekovi koji povecavaju rizik od hiponatrijemije takoder ukljuuju opéenito diuretike te antiepileptike
kao 5to je okskarbazepin.

Ljekar treba obratiti paznju na informacije koje su date uz proizvod.

4.6. Trudnoca i dojenje

Trudnoéa
Podaci o upotrebi rastvora glukoze monohidrat kod trudnica su ograniCeni. Studije provedene na
zivotinjama ne pokazuju direktne ili indirekine Stetne uticaje pri terapijskim dozama s obzirom na

reproduktivnu toksi¢nost (vidi dio 5.3).Intrapartalna intravenska infuzija glukoze majci moze rezultirati
fetalnom produkcijom inzulina, sa povezanim rizikom od fetalne hiperglikemije i metabolicke acidoze, kao i
povratne hipoglikemije kod novorodenceta.

Glukoza 5% Braun se moze koristiti tokom trudnoce.

Potrebno je pazljivo nadgledati glukozu u krvi. Treba biti oprezan kada se otopina glukoze Koristi
intrapartalno.

Glukozu 5% Braun treba primjenjivati s posebnim oprezom kod trudnica tokom poroda, posebno ako se
primjenjuje u kombinaciji s oksitocinom (vidjeti dijelove 4.4, 4.5 4.8).

Dojenje

Glukoza/metaboliti se izlu€uju u majcino mlijeko, ali pri terapijskim dozama Glukoze 5% Braun ne o¢ekuju
se ucinci na dojenu novorodenc¢ad/ dojenc¢ad.

Glukoza 5% Braun se moze primjenjivati tokom dojenja kao $to je naznaceno.

Plodnost
Nema dostupnih podataka.

4.7. Uticaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada na masinama
Glukoza 5% Braun ne utiCe na sposobnost voznje i upotrebu masina.

Kada se koristi kao prenosna otopina, potrebno je uzeti u obzir sigurnosne informacije o dodacima koje
daje proizvodac.

4.8.Nezeljena dejstva

Nezeljeni efekti koji su se javili kod pacijenata lijecenih Glukoza 5% Braun navedeni su u nastavku.
Nezeljeni efekti navedeni su prema njihovoj u€estalosti kako slijedi:

Vrlo Cesti (= 1/10)

Cesti (=1/100 do <1/10)

Odobreno
ALMBIH
23.12.2025.



Manije Cesti (=1/1000 do <1/100)

Rijetki (=1/10 000 do <1/1000)
Vrlo rijetki (< 1/10 000)

Nepoznati (u€estalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka)

Tabelarna lista nezeljenih reakcija

Klasa organskih sistema

NeZeljena reakcija (MedDRA term
pojam)

Ucestalost

Poremecaji imunoloSkog sistema

Anafilakticka reakcija*
Hipersenzitivhost*

Nije poznato

Poremecaiji koze i potkoznog tkiva | Osip Nije poznato

Vaskularni poremecaji Venska tromboza Nije poznato
Flebitis

Opésti poremecaji i Drhtavica * Nije poznato

uslovi na mjestu primjene Pireksija *

Infekcija na mjestu infuzije
Iritacija na mjestu infuzije, npr.
eritem

Ekstravazacija

Lokalna reakcija

Lokaliziran bol

Neravnoteza

hiponatrijemija
i hipokalemija
Hiponatrijemija steCena u bolnici

Poremecaiji metabolizma i ishrane elektrolita, npr. | Nije poznato

Neuroloski poremecaiji Hiponatrijemijska encefalopatija** | Nije poznato

*Potencijalna manifestacija kod pacijenata sa alergijom na kukuruz, vidjeti dio 4.4.
**BolniCki stecena hiponatrijemija moze prouzrokovati ireverzibilnu ozljedu mozga i smrt zbog nastanka
akutne hiponatrijemijske encefalopatije (vidjeti dijelove 4.2 i 4.4).

Prijavljivanje sumnje na nezZeljena dejstva lijeka

Prijavljivanje sumnje na nezeljena dejstava lijekova, a nakon stavljanja lijeka u promet, je od velike vaznosti
za formiranje kompletnije slike o bezbjedonosnom profilu lijeka, odnosno za formiranje 5to bolje ocjene
odnosa korist/rizik pri terapijskoj primjeni lijeka.

Proces prijave sumnji na nezeljena dejstva lijeka doprinosi kontinuiranom pracenju odnosa Koristi/rizik i
adekvatnoj ocjeni bezbjedonosnog profila lijeka. Od zdravstvenih struénjaka se trazi da prijave svaku
sumnju na nezeljeno dejstvo lijeka direktno ALMBIH. Prijava se moze dostaviti:

e putem softverske aplikacije za prijavu nezeljenih dejstava lijekova za humanu upotrebu (IS
Farmakovigilansa) o kojoj viSe informacija mozete dobiti u naSoj Glavnoj kancelariji za
farmakovigilansu, ili

e putem odgovarajuéeg obrasca za prijavljivanje sumnji na nezeljena dejstva lijeka, koji se mogu naci
na internet adresi Agencije za lijekove: www.almbih.gov.ba. Popunjen obrazac se moze dostaviti
ALMBIH putem poste, na adresu Agencija za lijekove i medicinska sredstva Bosne i Hercegovine,
Veljka Mladenovi¢a b.b, Banja Luka, ili elektronske poSte (na e-mail adresu: ndi@almbih.gov.ba).

4.9. Predoziranje

Simptomi predoziranja glukozom
Prekomjerne infuzije glukoze mogu uzrokovati hiperglikemiju, glukozuriju, hiperosmolarnu dehidrataciju, a u
ekstremnim slu€ajevima predoziranje moze dovesti do hiperglikemije-hiperosmolarne kome.
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Simptomi predoziranja tecnoScu

Predoziranje te¢noS¢u moze dovesti do hiperhidratacije sa pove¢anom napeto3c¢u koze, venskom
kongestijom, edemom - moguce takoder pluénim ili mozdanim edemom -, razrjedivanjem serumskih
elektrolita, poremec¢ajem ravnoteze elektrolita, posebno hiponatremijom i hipokalemijom (vidjeti dio 4.4) i
poremecajem acido-bazne ravnoteze.

Klini¢ki simptomi intoksikacije vodom mogu se pojaviti kao muc¢nina, povracanje i gréevi.

Ostali simptomi predoziranja koji se mogu javiti zavise o prirodi aditiva.

Tretman

Zavisno o vrsti i ozbiljnosti poremecaja:

Odmah prekinuti infuziju te davati elektrolite, diuretike ili inzulin.
Za ispravku hiponatremije moze se koristiti slijede¢a formula:

mmol Na* potrebno = (ciljani Na* nivo * — aktuelni Na* nivo) x TBW?

' - ne bi trebao biti manji od 130 mmol/l

2 - TBW (Total body water): Ukupna koli¢ina vode u tijelu, izracunava se kao dio tjelesne tezine: 0,6 za
djecu, 0,6 i 0,5 Sto se ne odnosi na starije muskarce i zene i 0,5 i 0,45 za starije muskarce i Zzene.

Tokom tretmana, treba pratiti serumske elektrolite.

Za lijeCenje simptoma nastalih usljed predoziranja aditivom moraju se poStovati instrukcije date u
uputstvima proizvodacCa za odgovarajuéi aditiv.

5. FARMAKOLOSKE KARAKTERISTIKE
5.1. Farmakodinamicke karakteristike

Farmakoterapijska grupa: otapala i sredstva za razrjedivanje, ukljuCujuci otopine za irigaciju.
ATC kod: VO7AB

Farmakodinamicki efekti

Nisko koncentrisane otopine glukoze pogodni su razriedivaCi za lijekove jer se glukoza, kao prirodni
supstrat celija u organizmu, metabolizira u cijelom organizmu. U fizioloSkim uslovima glukoza je najvazniji
energetski ugljikohidrat s kalorijskom vrijednos¢u od 17 kJ/g odnosno 4 kcal/g. Normalan nivo glukoze kod
odraslih, kako je prijavljeno, iznosi 70 - 100 mg/dl ili 3.9 -5.6 mmol/l (nataste).

5.2. Farmakokineticke karakteristike

Apsorpcija
Buduc¢i da se otopina primjenjuje intravenski, bioraspolozivost je 100%.

Distribucija
Poslije infuzije glukoza se najprije raspodjeljuje u intravaskularnom prostoru, a zatim u unutarcelijskom

prostoru.

Biotransformacija

Glukoza se glikolizom metabolizirau piruvat. U aerobnim uslovima piruvat se potpuno oksidira u uglji€ni
dioksid i vodu. U slu€aju hipoksije piruvat se pretvara u laktat. Laktat se moze djelomi¢no ponovo ukljuditi u
metabolizam glukoze (Corijev ciklus).

Poremecaiji iskoristenosti glukoze (intolerancija na glukozu) mogu se javiti u uslovima patolo$kog
metabolizma. To uglavhom ukljucuje dijabetes melitus i stanja metaboli¢kog stresa (ij. intra- i
postoperativno, pri teSkim bolestima i povredama), hormonima izazvanu smanjenu toleranciju na glukozu,
Sto ¢ak moze dovesti do hiperglikemije bez egzogene opskrbe supstratom. Hiperglikemija moze-ovisno o
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ozbiljnosti- dovesti do osmotski posredovanih gubitka teCnosti putem bubrega sa posljedicnom
hipertoni€nom dehidratacijom, do hiperosmotskih poremecaja do i uklju¢ujuéi hiperosmotsku komu.

Metabolizam glukoze i elektrolita su usko povezani jedni s drugim. Inzulin olak$ava ulazak kalija u Celije.
Fosfat i magnezij su ukljuceni u enzimske reakcije povezane s iskoristenjem glukoze. Potrebe za kalijem,
fosfatom i magnezijem mogu porasti nakon administracije glukoze i stoga ¢e ih mozda biti potrebno pratiti i
nadoknadivati u skladu sa individualnim potrebama. Posebno sréane i neurolo$ke funkcije mogu biti
oStecene bez nadopune.

Eliminacija
Konacni proizvodi potpune oksidacije glukoze izluCuju se putem pluc¢a (uglji¢ni dioksid) i bubrega (voda).

U zdravih se osoba glukoza prakticki ne izluCuje putem bubrega. U patoloSkim metabolickim stanjima
povezanim sa hiperglikemijom (npr. dijabetes m, sindroma sistemskog upalnog odgovora) glukoza se
takoder izlu€uje putem bubrega (glikozurija) kada je premasen maksimalni kapacitet tubularne reapsorpcije
(pri koncentracijama glukoze u krvi viSim od 160 do 180 mg/ dl ili 8,8-9,9 mmol/l)).

5.3 Neklinic¢ki podaci o sigurnosti primjene

Nisu provedena neklinicka ispitivanja sa Glukozom 5% Braun otopinom za infuziju.
Glukoza je fizioloSka komponenta Zivotinjske i humane plazme. Ograniceni toksikoloSki podaci sa razli¢itim
rastvorima glukoze za infuziju u terapijskim dozama ne pokazuju posebnu opasnost za ljude.

6. FARMACEUTSKI PODACI

6.1. Spisak pomo¢nih supstanci
Voda za injekcije.

6.2. Inkompatibilnosti
Pri mijeSanju s drugim lijekovima i krvlju moze doéi do inkompatibilnosti, jer Glukoza 5% Braun ima kiseli
pH.

Podaci o kompatibilnosti lijeka koji se dodaje, mogu se zatraziti od proizvodaca.

Koncentrati eritrocita ne smiju se mijeSati sa Glukozom 5% Braun zbog rizika od pseudoaglutinacije, vidjeti
dio 4.4.

6.3. Rok trajanja

Rok trajanja u orginalnom pakovanju
Neotvoren: Polietilenska boca: 3 godine

Rok trajanja poslije otvaranja:
Jednom otvoren spremnik mora biti upotebljen odmah. Vidite dio 6.6.

Rok trajanja poslijedodavanja aditiva:

Sa mikrobioloSkog stanovista, proizvod bi trebalo odmah upotrijebiti. Ukoliko se ne upotrijebi odmah,
vrijeme skladistenja tokom upotrebe i uslovi prije upotrebe su odgovornost korisnika i

normalno ne bi trebalo da budu duzi od 24 sata pri temperaturi od 2 do 8 °C, osim ako je razrjedivanje
vrSeno u kontroliranim i potvrdenim aseptickim uvjetima.

Pridrzavajte se uputstva koje je dao proizvozac za odredeni aditiv ili lijek kojeg je potrebno razrijediti.

6.4.Posebne mjere pri Cuvanju lijeka
Cuvati lijek na temperaturi od 25°C.
Za uslove Cuvanja nakon dodavanja aditiva vidite dio 6.3.

6.5. Vrsta i sadrzaj unutrasnjeg pakovanja spremnika
Boce od bezbojnog polietiiena (LDPE) niske gusto¢e od: 250ml i 500ml, dostupne u pakovanjima od:
10x250ml, 10x500ml.

6.6. Uputstva za upotrebu i rukovanje i posebne mjere za uklanjanje neiskoriStenog

Odobreno
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lijeka ili otpadnih materijala koji poti€u od lijeka

Svaki neiskoristeni lijek ili otpadni materijal treba zbrinuti u skladu sa lokalnim zahtjevima.

Spremnici su isklju€ivo za jednokratnu upotrebu. Bacite spremnik i sav preostali sadrzaj nakon upotrebe.
Ne povezujte ponovo djelomi¢no iskoristene spremnike.

Koristiti samo ako je otopina bistra i bezbojna ili gotovo bezbojna, bez vidljivih Cestica i ako su spremnik i
zatvaraC neosteceni.

Upotreba treba zapoceti odmah nakon povezivanja spremnika sa setom za davanje ili infuzionom
opremom.

Prije dodavanja aditiva ili pripreme hranjive mjeSavine, potrebno je potvrditi fizicko-hemijsku kompatibilnost.
Buduc¢i da Glukoza 5% Braun ima kiseli pH, nekompatibilnost moze nastati mijeSanjem s drugim lijekovima.
Informacije o kompatibilnosti daje proizvodac lijeka koji se dodaje.

Kod dodavanja aditiva strogo se pridrzavajte uobiCajenih uputstava o aseptiCkim mjerama predostroznosti.
6.7. Rezim izdavanja

Lijek se izdaje na recept i primjenjuje se samo u zdravstvenoj ustanovi prilikom pruzanja zdravstvenih usluga
od strane zdravstvenog radnika, a na osnovu informacija u rezimeu karakteristika lijeka kao sastavnog dijela
dozvole za stavljanje lijeka u promet

NAZIV | ADRESA PROIZVODPACA (administrativno sjediste)
B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strasse 1, Melsungen, Njemacka

PROIZVOPAC GOTOVOG LIJEKA (mjesto pustanja lijeka u promet)
B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strasse 1, Melsungen, Njemacka

B.Braun Medical S.A. ;
Carretera de Terrassa 121, 08191 Rubi, Barcelona, Spanija

NOSILAC DOZVOLE ZA STAVLJANJE GOTOVOG LIJEKA U PROMET

B. Braun Adria BH d.o.o.

Fra Andela Zvizdovi¢a 1

71 000 Sarajevo

BiH

7. BROJ | DATUM RJESENJA O DOZVOLI ZA STAVLJANJE GOTOVOGLIJEKA U PROMET
10 boca x250 ml otopine za infuziju: 04-07.3-2-3061/25 od 23.12.2025.

10 boca x500 ml otopine za infuziju: 04-07.3-2-3062/25 od 23.12.2025.

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

23.12.2025.
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