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I PRIEDAS

[bookmark: _Toc129243222][bookmark: _Toc129243097]PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA
[bookmark: _Toc129243223][bookmark: _Toc129243098]
1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Glucose IBE 50 mg/ml infuzinis tirpalas


[bookmark: _Toc129243224][bookmark: _Toc129243099]2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

1 ml infuzinio tirpalo 50 mg gliukozės (gliukozės monohidrato pavidalu).

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


[bookmark: _Toc129243225][bookmark: _Toc129243100]3.	FARMACINĖ FORMA

Infuzinis tirpalas
Skaidrus, bespalvis arba beveik bespalvis vandeninis tirpalas
Vidutiniškai 840 kJ/l (arba 200 kcal/l)
Teorinis osmoliariškumas: 278 mOsm/l
pH: 3,5 - 6,5


[bookmark: _Toc129243226][bookmark: _Toc129243101]4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

[bookmark: _Toc129243227][bookmark: _Toc129243102]4.1	Terapinės indikacijos

Glucose IBE infuzinis tirpalas skirtas fiziškai ir chemiškai suderinamiems elektrolitų koncentratams ir vaistiniams preparatams skiesti.

[bookmark: _Toc129243228][bookmark: _Toc129243103]4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Glucose IBE kiekis, reikalingas skiesti kitiems vaistiniams preparatams, priklauso nuo norimos gauti ruošiamo infuzinio tirpalo koncentracijos, atsižvelgiant į žemiau nurodytas didžiausias dozes.
Reikia atkreipti dėmesį, kad draudžiama užtikrinti visą paros skysčių poreikį tenkinti vien tik šiuo infuziniu tirpalu (žr. 4.3 ir 4.4 skyrius).

Dozavimas
Suaugusieji
Didžiausias per parą suvartojamas kiekis
[bookmark: _GoBack]Per parą reikia suleisti ne daugiau kaip 40 ml/kg kūno svorio infuzinio tirpalo (atitinka 2 g gliukozės kilogramui kūno svorio per parą). 

Didžiausias infuzijos greitis
5 ml/kg kūno masės per valandą (atitinka 0,25 g (250 mg) gliukozės/kg kūno masės per valandą).

Vaikų populiacija
Šio infuzinio tirpalo dozavimą reikia kiek galima labiau riboti. Kartu turi būti skiriama pakankamai elektrolitų. Taip pat žr. 4.3 ir 4.4 skyrius.

Vartojimo metodas
Leisti į veną. 

Infuzijos į periferines venas galimybė priklauso nuo paruošto mišinio osmoliariškumo.
[bookmark: _Toc129243229][bookmark: _Toc129243104]
4.3	Kontraindikacijos

-	Hiperglikemija, nereaguojanti į gydymą insulinu ne didesne kaip 6 vienetų insulino doze per valandą.
-	Metabolinė acidozė.

Jeigu reikia vartoti didelį infuzinio tirpalo kiekį, toliau išvardytos kontraindikacijos gali atsirasti dėl didelio skysčių kiekio:
-	hiperhidracija;
-	ūminis širdies nepakankamumas;
-	plaučių edema.

Šio infuzinio tirpalo negalima vartoti vieno organizmo skysčių papildymui ar atstatymui, nes jame nėra elektrolitų. Žr. 4.4 skyrių.

[bookmark: _Toc129243230][bookmark: _Toc129243105]4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Specialūs įspėjimai
Angliavandenių tirpalai, kuriuose nėra elektrolitų, neturi būti vartojami kaip skysčių pakaitalas, ypač atstatant skysčių netekimą, jei kartu neskiriami atitinkami elektrolitai, nes tai gali sukelti stiprų elektrolitų kiekio kraujyje sumažėjimą, itin sunkią hiponatremiją ir hipokalemiją, su galimu kenksmingu poveikiu pacientui, pvz., smegenų arba širdies pakenkimu. Didžiausias pavojus kyla vaikams, senyviems pacientams ir prastos bendrosios sveikatos būklės pacientams.
Esant elektrolitų trūkumui, pvz., hiponatremijos arba hipokalemijos atveju, infuzinis tirpalas neturi būti vartojamas be tinkamo elektrolitų kiekio.
Pacientams, kuriems gliukozės metabolizmas yra sutrikęs, pvz., pooperaciniais ar potrauminiais atvejais, arba cukriniu diabetu sergantiems pacientams, Glucose IBE reikia skirti itin atsargiai t. y. užtikrinant dažną stebėjimą (žr. žemiau), o dozavimas turi būti pritaikytas pagal poreikį. 
Hiperglikemijos būsena turi būti tinkamai stebima ir gydoma insulinu. Vartojant insuliną atsiranda papildomi kalio pokyčiai ląstelėse, todėl tai gali sukelti arba pasunkinti hipokalemiją.
Šis infuzinis tirpalas taip pat turi būti leidžiamas itin atsargiai pacientams, sergantiems inkstų nepakankamumu.
Gliukozės tirpalų nerekomenduojama vartoti po ūmino išeminio insulto, nes buvo nustatyta, kad hiperglikemija sustiprina išeminį smegenų pažeidimą ir sunkina sveikimą. Ne ligoninėje gydomo ūminio išeminio insulto atveju turi būti vengiama infuzinių tirpalų, kuriuose yra gliukozės, nebent yra nustatyta arba labai įtariama hipoglikemija. 
Glucose IBE negalima lašinti ta pačia infuzine sistema, kuria lašinamas, bus lašinamas arba buvo lašintas kraujas, kadangi galima tariamoji agliutinacija.
Atsargumo priemonės
Turi būti stebimas gliukozės kiekis kraujyje, elektrolitų, skysčių kiekis ir rūgščių-šarmų pusiausvyra. 
Ypač svarbu užtikrinti tinkamą gaunamo natrio ir, dėl gliukozės metabolizmo, kalio kiekį.
Pastaba. Reikia atsižvelgti į atitinkamo gamintojo pateiktą kartu vartojamo vaistinio preparatu saugumo informaciją.

[bookmark: _Toc129243231][bookmark: _Toc129243106]4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Turi būti įvertinta sąveika su vaistiniais preparatais, veikiančiais gliukozės metabolizmą.
Išrašant vaistinio preparato reikia vadovautis informacija, kuri pateikiama su juo.

[bookmark: _Toc129243232][bookmark: _Toc129243107]4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas
Duomenų apie gliukozės monohidrato vartojimą nėštumo metu nėra arba jų nepakanka (duomenų yra mažiau kaip apie 300 nėštumų baigtis). Su gyvūnais atlikti tyrimai neparodė tiesioginio arba netiesioginio žalingo toksinio poveikio reprodukcijai (žr. 5.3 skyrių).
Glucose IBE galima vartoti nėštumo metu, jei jis vartojamas kaip skiediklis.
Būtina atidžiai stebėti gliukozės kiekį kraujyje.

Žindymas
Gliukozė ar jos metabolitai išsiskiria į motinos pieną, bet skiriant Glucose IBE terapines dozes, kokio nors poveikio žindomiems naujagimiams ar kūdikiams nepastebėta. 
Glucose IBE 50 mg/ml infuzinis tirpalas gali būti vartojamas žindymo metu laikantis nurodymų.

[bookmark: _Toc129243233][bookmark: _Toc129243108]4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Glucose IBE 50 mg/ml infuzinis tirpalas gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikšmingai. Reikia atsižvelgti į atitinkamo gamintojo pateiktą kartu vartojamo vaistinio preparato saugumo informaciją.

[bookmark: _Toc129243234][bookmark: _Toc129243109]4.8	Nepageidaujamas poveikis

Jei vaistinis preparatas vartojamas pagal pateiktas instrukcijas, nepageidaujamas poveikis nėra tikėtinas.

Dėl nepageidaujamo poveikio, susijusio su perdozavimu arba naudojant ne pagal nurodytas indikacijas (4.1 skyrius) žr. 4.4 ir 4.9 skyrius.

Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, užpildę interneto svetainėje http://www.vvkt.lt/ esančią formą, ir pateikti ją Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu iš šių būdų: raštu (adresu Žirmūnų g. 139A, LT 09120 Vilnius), faksu (nemokamu fakso numeriu (8 800) 20 131), elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt), per interneto svetainę (adresu http://www.vvkt.lt).

0. [bookmark: _Toc129243235][bookmark: _Toc129243110]Perdozavimas

Simptomai
Gliukozės perdozavimo simptomai
Hiperglikemija, gliukozurija, padidėjęs kraujo plazmos osmoliariškumas iki hiperglikeminės-hiperosmosinės komos ir dehidracija.
Skysčių perdozavimo simptomai
Skysčių perdozavimas gali sukelti hiperhidrataciją su padidėjusiu odos tempimu, venų priplūdimą, edemą (taip pat galimai plaučių arba smegenų edemą), elektrolitų praskiedimą kraujyje, elektrolitų pusiausvyros sutrikimus, o taip pat hiponatremiją ir hipokalemiją (žr. 4.4 skyrių) ir rūgščių-bazių pusiausvyros sutrikimą. 
Gali pasireikšti intoksikacijos vandeniu klinikiniai simptomai, pvz., pykinimas, vėmimas, spazmai.
Priklausomai nuo kartu vartojamo vaistinio preparato gali pasireikšti kitokie perdozavimo simptomai.
Gydymas
Gydymą lemia sutrikimų pobūdis ir sunkumas.
Reikia nedelsiant sustabdyti infuziją, elektrolitų, diuretikų ar insulino leidimą.
Hiponatremijai gydyti gali būti naudojama ši formulė.

Na mmol + reikiamas = (tikslinis Na+ lygis(1) – faktinis Na+ lygis) × TBW(2)

(1)	neturi būti mažesnis kaip 130 mmol/l
(2)	TBW (angl. total body water)- organizmo vandens kiekis, apskaičiuotas atsižvelgiant į kūno masę: 0,6 vaikams, 0,6 ir 0,5, atitinkamai ne senyviems vyrams ir moterims, ir 0,5 ir 0,45, atitinkamai, senyviems vyrams ir moterims.
Gydymo metu turi būti stebimas elektrolitų kiekis kraujyje.
Gydant dėl kartu vartojamo vaistinio preparato perdozavimo atsiradusius simptomus, turi būti laikomasi atitinkamo vaistinio preparato gamintojo instrukcijų.


[bookmark: _Toc129243236][bookmark: _Toc129243111]5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

[bookmark: _Toc129243237][bookmark: _Toc129243112]5.1	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė – tirpikliai ir skiedikliai, įskaitant tirpalus, vartojamus plovimui. ATC kodas – V07AB.

[bookmark: _Toc129243238][bookmark: _Toc129243113]Farmakodinaminis poveikis

Nedidelės koncentracijos gliukozės tirpalas yra tinkamas vaistinių preparatų skiediklis, kadangi gliukozė, kaip natūrali ląstelių medžiaga, metabolizuojama visame organizme. Fiziologinėmis sąlygomis, gliukozė yra svarbiausias energiją teikiantis angliavandenis, kurio 1g yra apie 17 kJ arba 4 kcal. 

Gliukozės sunaudojimas gali sutrikti (pasireiškia gliukozės netoleravimas) tuo atveju, jei yra pažeistas metabolizmas. Dažniausiai netoleravimas atsiranda dėl cukrinio diabeto, metabolinio streso (pvz., operacijos metu ir po jos, sunkios ligos ar traumos metu) arba hormonų sukelto mažesnio gliukozės toleravimo. Pastaruoju atveju hiperglikemija galima net ir nevartojant gliukozės. Hiperglikemijai pasireiškus, priklausomai nuo jos sunkumo, dėl osmosinio slėgio pokyčio pro inkstus gali išsiskirti daugiau skysčių, dėl to gali pasireikšti hipertoninė dehidracija, atsirasti padidėjusio osmosinio slėgio sukeltų pokyčių, įskaitant hiperosmosinę komą. 

Gliukozės ir elektrolitų metabolizmas tarpusavyje yra artimai susiję. Kalio, magnio ir fosfatų poreikis gali padidėti, todėl jų lygiai turi būti stebimi ir tiekiami atsižvelgiant į individualius poreikius. Neskiriant šių elektrolitų gali sutrikti širdies funkcija ir nervų sistemos veikla.

5.2	Farmakokinetinės savybės

Absorbcija
Biologinis prieinamumas
Kadangi infuzinis tirpalas yra leidžiamas į veną, jo biologinis preinamumas yra 100 %.

Pasiskirstymas
Sulašinta gliukozė pradžioje pasiskirsto kraujyje, o vėliau patenka i ląsteles. Suaugusiųjų kraujyje gliukozės koncentracija yra 60–100 mg/100 ml arba 3,3–5,6 mmol/l (nevalgius).

Biotransformacija
Glikolizės metu ji verčiama piruvatais. Aerobinėmis sąlygomis piruvatai visiškai oksiduojami iki anglies dioksido ir vandens. Hipoksijos atveju piruvatas paverčiamas laktatu. Laktatas gali būti iš dalies vėl įtrauktas į gliukozės metabolizmą (CORI ciklas).

Eliminacija
Gliukozės oksidavimo metu susidariusios galutinės medžiagos iš organizmo pašalinamos pro plaučius (anglies dioksidas) ir per inkstus (vanduo).
Sveikiems žmonėms per inkstus gliukozė praktiškai nepasišalina.
Patologinio metabolizmo sąlygomis, esant hiperglikemijai (pvz., cukrinis diabetas, poagresinis metabolizmas), kai viršijamas didžiausias inkstų kanalėlių reabsorbcijos slenkstis (esant didesniam kaip 160 - 180 mg/100 ml, arba 8,8-9,9 mmol/l gliukozės kiekiui kraujyje), dalis gliukozės išsiskiria per inkstus su šlapimu (atsiranda gliukozurija).

[bookmark: _Toc129243239][bookmark: _Toc129243114]5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Įprastų farmakologinio saugumo, kartotinių dozių toksiškumo, genotoksiškumo, galimo kancerogeniškumo, toksinio poveikio reprodukcijai ir vystymuisi ikiklinikinių tyrimų duomenys specifinio pavojaus žmogui nerodo.


[bookmark: _Toc129243240][bookmark: _Toc129243115]6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

[bookmark: _Toc129243241][bookmark: _Toc129243116]6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Injekcinis vanduo.

[bookmark: _Toc129243242][bookmark: _Toc129243117]6.2	Nesuderinamumas

[bookmark: _Toc129243243][bookmark: _Toc129243118]Glucose IBE pH yra rūgštus, todėl prieš maišant su kitais vaistiniais preparatais, pirmiausiai reikia įsitikinti ar nebus nesuderinamumo.
Glucose IBE negalima skiesti eritrocitų koncentrato, nes tai gali sukelti tariamą agliutinaciją.
Gliukozės tirpalo negalima infuzuoti tomis pačiomis infuzinėmis sistemomis, kuriomis lašinamas kraujas (žr.skyrių 4.4).

6.3	Tinkamumo laikas

2 metai
Atidarius buteliuką infuzinis tirpalas turi būti vartojamas nedelsiant.

[bookmark: _Toc129243244][bookmark: _Toc129243119]6.4	Specialios laikymo sąlygos

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25º C temperatūroje.
Negalima užšaldyti.
Pirmą kartą atidaryto vaistinio preparato laikymo sąlygos pateikiamos 6.3 skyriuje.

[bookmark: _Toc129243245][bookmark: _Toc129243120]6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys

250 ml ar 500 ml polipropileno buteliukas uždengtas polipropileno dangteliu su guminiu disku viduje ir aliuminio uždoriu. 

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

[bookmark: _Toc129243246][bookmark: _Toc129243121]6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruošti

Specialių reikalavimų nėra.
Vaistinis preparatas yra vienkartinio vartojimo. Nesuvartotą infuzinį tirpalą reikia išmesti. 
Vartoti galima tik skaidrų infuzinį tirpalą, kurio talpyklė, vizualiai apžiūrint, nepažeista.


[bookmark: _Toc129243247][bookmark: _Toc129243122]7.	REGISTRUOTOJAS

UAB „IBE Pharma"
Sukilėlių pr. 61-2
LT-49333, Kaunas
Lietuva
Tel. +370 37 370054
Faksas +370 37 370067
El. paštas info@ibepharma.lt


[bookmark: _Toc129243248][bookmark: _Toc129243123]8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

250 ml - LT/1/17/4060/001
500 ml - LT/1/17/4060/002


[bookmark: _Toc129243249][bookmark: _Toc129243124]9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2017 m. balandžio mėn. 6 d.


[bookmark: _Toc129243250][bookmark: _Toc129243125]10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2017 m. balandžio mėn. 6 d.


Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt

























II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS

A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo (-ų), atsakingo (-ų) už serijų išleidimą, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

UAB „IBE Pharma"
Sukilėlių pr. 61-2
LT-49333, Kaunas
Lietuva
Tel. +370 37 370054
Faksas +370 37 370067
El. paštas info@ibepharma.lt


[bookmark: _Toc129243254][bookmark: _Toc129243129]B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas
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III PRIEDAS

[bookmark: _Toc129243260][bookmark: _Toc129243135]ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS

























[bookmark: _Toc129243261][bookmark: _Toc129243136]A. ŽENKLINIMAS


INFORMACIJA ANT VIDINĖS PAKUOTĖS

POLIPROPILENO BUTELIUKO ETIKETĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Glucose IBE 50 mg/ml infuzinis tirpalas 
Gliukozė


2.	VEIKLIOJI MEDŽIAGA IR JOS KIEKIS

1 ml infuzinio tirpalo yra 50 mg gliukozės (gliukozės monohidrato pavidalu).


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Injekcinis vanduo 


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Infuzinis tirpalas
250 ml
500 ml


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS 

Leisti į veną.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {mm/MMMM}


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25º C temperatūroje.
Negalima užšaldyti.

10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

UAB „IBE Pharma"
Sukilėlių pr. 61-2
LT-49333, Kaunas
Lietuva


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIAI

250 ml - LT/1/17/4060/001
500 ml - LT/1/17/4060/002


13.	SERIJOS NUMERIS

Serija


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio raštu nepateikti.

























[bookmark: _Toc129243262][bookmark: _Toc129243137]B. PAKUOTĖS LAPELIS
[bookmark: _Toc129243263][bookmark: _Toc129243138]

Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

Glucose IBE 50 mg/ml infuzinis tirpalas
Gliukozė (gliukozės monohidrato pavidalu)


Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
· Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.
· Jeigu kiltų daugiau klausimų, kreipkitės į gydytoją, vaistininką arba slaugytoją.
· Šis vaistas skirtas tik Jums, todėl kitiems žmonėms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti (net tiems, kurių ligos požymiai yra tokie patys kaip Jūsų).
· Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Žr. 4 skyrių.

Apie ką rašoma šiame lapelyje? 

1.	Kas yra Glucose IBE ir kam jis vartojamas
2.	Kas žinotina prieš vartojant Glucose IBE 
3.	Kaip vartoti Glucose IBE 
4.	Galimas šalutinis poveikis
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Glucose IBE 50 mg/ml infuzinis tirpalas yra infuzinis tirpalas, kurio sudėtyje yra gliukozės, skirtas fiziškai ir chemiškai suderinamiems elektrolitų koncentratams ir vaistams, kurie Jums bus lašinami infuzijos į veną būdu, skiesti.
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Glucose IBE  infuzinio tirpalo vartoti negalima:

●	jei cukraus kiekis jūsų kraujyje yra per didelis (hiperglikemija), kuriam kontroliuoti reikia daugiau kaip 6 vienetų insulino per valandą,
●	jei Jūsų kraujyje yra padidėjęs rūgščiųjų medžiagų kiekis (metabolinė acidozė). 

Jums neturi būti leidžiamas didelis šio infuzinio tirpalo kiekis, jeigu:
●	skysčių kiekis Jūsų organizme per didelis;
●	patyrėte ūminį širdies veiklos sutrikimą;
●	jūsų plaučiuose yra skysčių.

Glucose IBE  neturi būti vartojamas vienas skysčių trūkumui gydyti, nes jame nėra druskų (elektrolitų).

Įspėjimai ir atsargumo priemonės
Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju, prieš pradėdami vartoti Glucose IBE .
Šis vaistas neturi būti vartojamas skysčių trūkumui gydyti netaikant tinkamo gydymo druskomis (taip pat žr. „Glucose IBE  vartoti negalima“ aukščiau), nes jis stipriai sumažins druskų koncentraciją Jūsų kraujyje (ypač kalio ir natrio). Druskų trūkumas gali sukelti širdies problemų ir pažeisti smegenis. Didžiausias pavojus kyla vaikams, vyresnio amžiaus pacientams ir prastos bendrosios sveikatos būklės pacientams.
Turi būti užtikrintas tinkamas druskų patekimas į organizmą (ypač kalio ir natrio).
Bus tiriamas kraujo, skysčių, elektrolitų (ypač kalio) kiekis kraujyje ir rūgščių-šarmų pusiausvyra, siekiant įsitikinti, kad infuzijos metu jis yra tinkamas. Šiam tikslui gali būti paimti Jūsų kraujo mėginiai.
Jei reikia, cukraus kiekis jūsų kraujyje bus koreguojamas leidžiant insuliną. Gydytojas įvertins tai, kad tokiu atveju kalio kiekis jūsų kraujyje gali sumažėti.
Jūsų gydytojas labai atidžiai turi įvertinti, ar šis vaistas jums tinka, jei: 
· sergate cukriniu diabetu 
· jums pasireiškia bet kokio pobūdžio gliukozės metabolizmo sutrikimas (pvz., po operacijų ar sužalojimų)
· sutrikusi jūsų inkstų funkcija.
Paprastai šio vaisto neturite vartoti, jei nesenai patyrėte insultą, išskyrus atvejus, kai gydytojas nustatys, kad tai yra būtina Jums pasveikti.
Jei tuo pat metu Jums taikomas kraujo perpylimas, vaistai bus leidžiami per kitą vamzdelį.
Jūsų gydytojas įvertins vaisto, ištirpinto arba praskiesto Glucose IBE , saugumo informaciją.

Vaikams
Vaikams Glucose IBE  dozė turi būti kiek galima mažesnė (taip pat žr. 3 skyrių).

Kiti vaistai ir Glucose IBE 
Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui.

Jūsų gydytojas įvertins, ar kiti vaistai gali veikti gliukozės metabolizmą.
Turi būti atsižvelgta į Glucose IBE  ištirpinto arba praskiesto vaisto saugumo informaciją.

Nėštumas ir žindymo laikotarpis
Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą pasitarkite su gydytoju.

Nėštumas
Jeigu esate nėščia, jūsų gydytojas turi kruopščiai įvertinti, ar turite vartoti šį infuzinį tirpalą, ar ne. Jei vartojate šio vaisto, turi būti tikrinamas cukraus kiekis jūsų kraujyje.

Žindymas
Jeigu žindote kūdikį, jūsų gydytojas turi kruopščiai įvertinti, ar turite vartoti šio infuzinio tirpalo.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Šis vaistas gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia.
Turi būti atsižvelgta į Glucose IBE  ištirpinto arba praskiesto vaisto saugumo informaciją.
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Šis vaistas skirtas leisti į veną per mažą vamzdelį įstatytą į Jūsų veną (t.y. intraveninė infuzija). Infuzinį tirpalą galima leisti į periferinę veną, jeigu šiuo infuziniu tirpalu atskiestų vaistų taip vartoti nedraudžiama.

Glucose IBE  kiekis, reikalingas skiesti ar tirpinti kitiems vaistams , priklauso nuo norimos gauti ruošiamo tirpalo koncentracijos, atsižvelgiant į žemiau nurodytas didžiausias dozes.
Suaugusieji
Didžiausia paros dozė
Iki 40 ml/kg kūno svorio per parą (atitinka 2g gliukozės vienam kilogramui kūno svorio per parą). 

Didžiausias infuzijos greitis
Didžiausias infuzijos greitis yra 5 ml/kg kūno svorio per valandą (atitinka 250 mg gliukozės/kg kūno svorio per valandą). 

Vartojimas vaikams
Jei Glucose IBE 50 mg/ml infuzinis tirpalas leidžiamas vaikams, dozė turi būti kiek galima mažesnė. Druskos turi būti tiekiamos pagal poreikį.

Ką daryti pavartojus per didelę Glucose IBE  dozę?
Mažai tikėtina, kad taip nutiks, nes paros dozes nustatys Jūsų gydytojas.
Gliukozės perdozavimas gali būti šių reiškinių priežastimi: 
· per didelis cukraus kiekis kraujyje, 
· gliukozės netekimas su šlapimu, 
· neįprastai didelis organizmo skysčių kiekis,
· pablogėjusi sąmonės būklė arba sąmonės netekimas dėl itin didelio cukraus kiekio kraujyje arba per didelio organizmo skysčių kiekio,
· skysčių stoka.   

Skysčių perdozavimas gali pasireikšti per dideliu kūno skysčių kiekiu ir: 
· padidėjusiu odos tempimu; 
· sunkiomis ir patinusiomis kojomis (venų priplūdimu), 
· audinių paburkimu (gali atsirasti skysčio plaučiuose arba pabrinkti smegenys),
· neįprastai dideliu arba mažu druskų (elektrolitų) kiekiu kraujyje,
· sutrikusia rūgščių-šarmų pusiausvyra.
Perdozavimo atveju gali pykinti, atsirasti vėmimas ir spazmai.
Priklausomai nuo Glucose IBE  ištirpinto arba praskiesto vaisto gali pasireikšti kiti perdozavimo požymiai.
Jei taip nutinka, infuzija turi būti sulėtinta arba nutraukta.
Gydytojas nuspręs, ar jums reikia kitokio gydymo, pvz., leisti insuliną, šlapimo išsiskyrimą skatinančius vaistus (diuretikus) arba druskas.
Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.
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Šis vaistas kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Jei šis vaistas vartojamas pagal pateiktas instrukcijas, šalutinis poveikis nėra tikėtinas.

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui, vaistininkui arba slaugytojui. Apie šalutinį poveikį taip pat galite pranešti Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos nemokamu telefonu 8 800 73568 arba užpildyti interneto svetainėje www.vvkt.lt esančią formą ir pateikti ją Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu iš šių būdų: raštu (adresu Žirmūnų g. 139A, LT-09120 Vilnius), nemokamu fakso numeriu 8 800 20131, el. paštu NepageidaujamaR@vvkt.lt, taip pat per Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos interneto svetainę (adresu http://www.vvkt.lt). Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.
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Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25º C temperatūroje.
Negalima užšaldyti.

Ant buteliuko po „Tinka iki“  nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Atidarius buteliuką vaistas turi būti vartojamas nedelsiant.

Glucose IBE  vartoti negalima, jeigu tirpalas yra neskaidrus, matomos nuosėdos arba buteliukas pažeistas.
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Glucose IBE   sudėtis
-	Veiklioji medžiaga yra gliukozė (gliukozės monohidrato pavidalu).
	1 ml infuzinio tirpalo yra 50 mg gliukozės (gliukozės monohidrato pavidalu).
· Pagalbinė  medžiaga yra injekcinis vanduo.

Glucose IBE išvaizda ir kiekis pakuotėje
Glucose IBE  50 mg/ml infuzinis tirpalas yra skaidrus, bespalvis.
Tiekiamas 250 ml ar 500 ml talpos polipropileno buteliuke, uždengtame polipropileno dangteliu su guminiu disku viduje ir aliuminio uždoriu. 
Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

Registruotojas ir gamintojas
UAB „IBE Pharma"
Sukilėlių pr. 61-2
LT-49333, Kaunas
Lietuva


Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2017-04-06


Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt/.
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