INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Pudelko tekturowe zawierajace 10 pojemnikdéw polietylenowych o poj. 500 ml

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Glukoza 40 Braun, 400 mg/ml, roztwor do infuzji
Glucosum

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1000 ml roztworu zawiera
Glukoza jednowodna 440,0 g
(réwnowazna glukozie) 400,0 g

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Woda do wstrzykiwan, kwas solny (do ustalania pH)

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do infuzji.

10 pojemnikow polietylenowych o pojemnosci 500 ml Kod:
Warto$¢ kaloryczna 6700 kJ/ = 1600 kcal/l
Osmolarnos¢ teoretyczna: 2200 mOsm/I
Kwasowo$¢ miareczkowa (do pH = 7) <1 mmol/l

pH: 3,5-55

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Podanie dozylne.
Wylacznie do infuzji do zyt centralnych.
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Wylacznie do jednorazowego uzycia. Usuna¢ niezuzyta zawartosc.

Nie podtaczaé ponownie czesciowo zuzytych pojemnikow.

Stosowa¢ produkt wytacznie, jezeli roztwor jest przezroczysty lub lekko zoltawy, a butelka i jej
zamknigcie sg nieuszkodzone.



8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznoSci:

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

[11.  NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

B.Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strasse 1
34212 Melsungen
Niemcy

[12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 2476

[13. NUMER SERII

LOT

[14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy stosowany wytgcznie w lecznictwie zamknigtym — Lz

115. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a.



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

Pojemnik polietylenowy 500 ml

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Glukoza 40 Braun, 400 mg/ml, roztwor do infuzji
Glucosum

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1000 ml roztworu zawiera
Glukoza jednowodna 440,0 g
(réwnowazna glukozie) 400,0 g

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Woda do wstrzykiwan, kwas solny (do ustalania pH)

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwér do infuzji.
Pojemnik polietylenowy o pojemnosci 500 ml

Wartos¢ kaloryczna 6700 kJ/I = 1600 kcal/l
Osmolarnos$¢ teoretyczna: 2200 mOsm/I
Kwasowo$¢ miareczkowa (do pH = 7) <1 mmol/l

pH: 35-55

|5.  SPOSOB | DROGA PODANIA

Podanie dozylne.
Wyltacznie do infuzji do zyt centralnych.
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Wylacznie do jednorazowego uzycia. Usung¢ niezuzytg zawarto$¢.

Nie podtacza¢ ponownie czgsciowo zuzytych pojemnikow.

Stosowaé produkt wytacznie, jezeli roztwor jest przezroczysty lub lekko zottawy, a butelka i jej
zamknigcie sg nieuszkodzone.



8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznoSci:

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

[11.  NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

B.Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strasse 1
34212 Melsungen
Niemcy

[12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 2476

[13. NUMER SERII

LOT

114.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy stosowany wylacznie w lecznictwie zamknigtym — Lz

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a.



aAINFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Pudelko tekturowe zawierajace 10 butelek szklanych o poj. 500 ml

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Glukoza 40 Braun, 400 mg/ml, roztwor do infuzji
Glucosum

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1000 ml roztworu zawiera
Glukoza jednowodna 440,0 g
(rwnowazna glukozie) 400,0 g

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Woda do wstrzykiwan, kwas solny (do ustalania pH)

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwér do infuzji.

10 butelek szklanych o pojemnosci 500 ml Kod:

Wartos¢ kaloryczna 6700 kJ/I = 1600 kcal/l
Osmolarnos$¢ teoretyczna: 2200 mOsm/I
Kwasowo$¢ miareczkowa (do pH = 7) <1 mmol/l

pH: 35-55

|5.  SPOSOB | DROGA PODANIA

Podanie dozylne.
Wyltacznie do infuzji do zyt centralnych.
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Wyltacznie do jednorazowego uzycia. Usunaé niezuzytg zawarto$c.

Nie podtacza¢ ponownie czgsciowo zuzytych pojemnikow.

Stosowa¢ produkt wytacznie, jezeli roztwor jest przezroczysty lub lekko zottawy, a butelka i jej
zamknigcie sg nieuszkodzone.



8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci:

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

[11.  NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

B.Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strasse 1
34212 Melsungen
Niemcy

[12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 2476

[13. NUMER SERII

LOT

114.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy stosowany wylacznie w lecznictwie zamknigtym — Lz

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a.



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

Butelka szklana 500 ml

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Glukoza 40 Braun, 400 mg/ml, roztwor do infuzji
Glucosum

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1000 ml roztworu zawiera
Glukoza jednowodna 440,0 g
(rwnowazna glukozie) 400,0 g

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Woda do wstrzykiwan, kwas solny (do ustalania pH)

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwér do infuzji.
Butelka szklana o pojemnosci 500 ml

Wartos¢ kaloryczna 6700 kJ/I = 1600 kcal/l
Osmolarnos$¢ teoretyczna: 2200 mOsm/I
Kwasowo$¢ miareczkowa (do pH = 7) <1 mmol/l

pH: 35-55

|5.  SPOSOB | DROGA PODANIA

Podanie dozylne.
Wyltacznie do infuzji do zyt centralnych.
Nalezy zapozna¢ sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Wylacznie do jednorazowego uzycia. Usung¢ niezuzytg zawarto$¢.

Nie podtacza¢ ponownie czgsciowo zuzytych pojemnikow.

Stosowa¢ produkt wytacznie, jezeli roztwor jest przezroczysty lub lekko zottawy, a butelka i jej
zamknigcie sg nieuszkodzone.



8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci:

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

[11.  NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

B.Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strasse 1
34212 Melsungen
Niemcy

[12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 2476

[13. NUMER SERII

LOT

114.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy stosowany wylacznie w lecznictwie zamknigtym — Lz

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a.



