RESUME DES CARACTERISTIQUES DU PRODUIT

GLUCOSE 5% UNIMED
Solution injectable pour perfusion
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RESUME DES CARACTERISTIQUES DU PRODUIT

GLUCOSE 5% UNIMED
Solution injectable pour perfusion

1. DENOMINATION DU MEDICAMENT
GLUCOSE 5% UNIMED, solution injectable pour perfusion

2. COMPOSITION QUALITATIVE ET QUANTITATIVE
GlUCOSE MONONYAIALE. ... ..uuiiiiiiiiiiiiit ceeeeee e e e e e et e e e e e et e e e eaaaaea s s s s s e e s e s e snnnas 550
SOIt GIUCOSE ANNYAIE......eeiiiiiiiiiiie s et e e e e e e e e e erme e e e e e e e s s e e e e e e e e e e e e e eeeeas 59
Pour 100 ml.
Osmolarité : 278 mOsm/l, Valeur énergétique : 26d/k pH =3,5a6,5
Pour la liste compléte des excipiensir rubrique 6.1

3. FORME PHARMACEUTIQUE

Solution injectable pour perfusion.

4. DONNEES CLINIQUES

4.1. Indications thérapeutiques

Ce médicament est préconisé dans les cas suivants :

Réhydratation lorsgu'il existe une perte d'eauripé a la perte en chlorure de sodium et autresles.
Prévention des déshydratations.

Véhicule pour apport thérapeutique en période @n@bpire, peropératoire et postopératoire immédiate
Prophylaxie et traitement de la cétose dans lestdéons.

4.2. Posologie et mode d’administration

Posologie :

La posologie est a adapter selon I|'état cliniquenthlade, en fonction du poids, de l'alimentationdes
thérapeutiques complémentaires éventuelles.

Le débit de perfusion ne doit pas dépasser un whkorrespondant & 0,5 g de glucose par minute.
La posologie recommandée pour le traitement dédigtibn en eau et en hydrates de carbone estdatsu
Adulte: 500 mL a 3 litres/24 h.
Population pédiatrique
Le débit et le volume de perfusion dépendent dgel'@u poids, du statut clinique et métaboliqueatient et du
traitement concomitant. La solution doit étre adetide par un personnel expérimenté.
e 0-10 kg de poids corporel : 100 mL/kg/24 h.
» 10-20 kg de poids corporel : 1000 mL + 50 mL /kedmssus de 10 kg / 24 h.
« >20 kg de poids corporel : 1500 mL + 20 mL / kgomssus de 20 kg / 24 h.

Le débit de perfusion ne doit pas dépasser lescité@pal’'oxydation du glucose du patient (ex., pbetion du
métabolisme oxydatif du glucose en période postaipi#e ou post-traumatique précoce ou en présence
d'hypoxie ou de défaillance d’'un organe), de maniréviter une hyperglycémie. Par conséquent, desd
maximales sont de 5 mg/kg/min pour les adulte®etpeises entre 10 et 18 mg/kg/min pour les nouvessjdes
nourrissons et les enfants, selon I'age et la nasperelle totale.

Lorsque la solution injectable pour perfusion GLUEEDS % UNIMED est utilisée comme véhicule ou diluan
pour préparation injectable d'autres médicameatgolologie et le débit de perfusion seront pradeiment
fonction de la nature et de la posologie du médeara administrer.

L’équilibre hydrique, le glucose sérique, le sodigérique et d’autres électrolytes pourront faiobjét d’'une
surveillance avant ou pendant I'administration, pamticulier chez les patients présentant une Ith#ranon-
osmotique excessive de la vasopressine (syndromeédettion inappropriée de I'hormone antidiurétique
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SIADH) et chez les patients traités concomitamnpantdes médicaments agonistes de la vasopressingisen
du risque d’hyponatrémie.

La surveillance du sodium sérique est particuli@emimportante pour les solutés physiologiguement
hypotoniques. GLUCOSE 5 % UNIMED, solution injedealpour perfusion peut devenir extrémement
hypotonique apres administration du fait de la ipd@iaation du glucose dans I'organisnw®if rubriques 4.4
4.5et4.9).

Mode d'administration

Perfusion intraveineuse.
= vérifier l'intégrité du suremballage ;
= sortir la poche du suremballage et faire les \@&aifons habituelles (limpidité, absence de fuitesyme,
nature de la solution, péremption).

*La présence de gouttelettes entre la poche atéerballage est liée au procédé de stérilisatipawa

- fermer la prise d'air du perfuseur s'il y en a enirmer le clamp ;

- libérer le site de perfusion stérile ;

- perforer le site de perfusion en enfoncant le patéur du perfuseur ;

- ouvrir le clamp du perfuseur et purger. Fermetdenp ;

- en cas d'ajouts de médicaments dans la pochesténje produit a ajouter en perforant le sitejelition
de la poche a l'aide de l'aiguille de la seringuew dispositif de transfert ;

- agiter la poche pour homogénéiser la solutionrdelyt est prét a étre administré.

- Lorsque la solution est utilisée pour la dilutiar’@ministration de médicaments complémentaiiaas p
perfusion intraveineuse, les instructions d'util@ades substances ajoutées détermineront lesnesiu
appropriés pour chaque traitement.

- Pour les précautions a prendre avant la manipulatiol’administration du médicamenrgir rubrique 6.6

4.3. Contre-indications

- Hypersensibilité au maisdir rubriques 4.4t4.8),
- Hyperglycémie non contrélée,
- Diabéte décompensé,
— Autres intolérances connues au glucose (ex. situmtie stress métabolique, états de choc aigapsolt),
— Coma hyperosmolaire,
- Hyperlactatémie,
- Acidose métabolique,
- Inflation hydrique. L'administration de volumes s peut notamment donner lieu, en raison d'une
surcharge liquidienne, aux contre-indications sutiea :
= Hyperhydratation
» Insuffisance cardiaque aigué
= (Edéme pulmonaire

La solution ne doit pas étre utilisée seule a mesdapport liquidien ou de réhydratation car akbecontient pas
d'électrolytes \oir rubrique 4.3.

4.4. Mises en garde spéciales et précautions d'empl  oi

» Se conformer a une vitesse de perfusion intraveméente du fait du risque de voir apparaitre unecde
osmotique indésirable.

* Une surveillance clinique particuliére est néceessail début de toute perfusion intraveineuse.

» L'administration doit étre effectuée sous une sliavee réguliere et attentive.
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GLUCOSE 5 % UNIMED, solution injectable pour perus est une solution isotonique. Cependant, dans
I'organisme, les solutions contenant du glucoseveeu devenir extrémement hypotoniques sur le plan
physiologique en raison de la métabolisation rapiglglucosevoir rubrique 4.2).

La perfusion doit étre immédiatement arrétée erdeggarition de signes anormaux ou de symptoroes déaction
allergique (tels que sueurs, fievre, frissons, aéeals, rashs cutanés ou dyspnée).

GLUCOSE 5 % UNIMED, solution injectable pour peitus contient du glucose dérivé du mais, ce qui
provoque des réactions d'hypersensibilité chepdéients allergiques au mais.

GLUCOSE 5 % UNIMED, solution injectable pour peifus ne doit pas étre utilisé a des fins de suligiit
liquidienne sans un apport en électrolytes appéomm particulier dans les traitements de réhytioatacar

son administration peut entrainer une diminutiorpdnante des électrolytes sériques (hyponatrémie et
hypokaliémie gravesyoir rubriques 4.%t4.8), ainsi que la survenue d’effets indésirablesdels des lésions
cérébrales ou des atteintes cardiaques.

En fonction de la tonicité de la solution, du vokiet de la vitesse de perfusion, ainsi que det ldil@ique
sous-jacent du patient et de sa capacité a métabde glucose, I'administration de glucose parevoi
intraveineuse peut entrainer des déséquilibregrélgtques, dont le plus important est une hypoérate
hypo-osmotique ou hyperosmotique.

Hyponatrémie :

Les patients présentant une libération non-osmetidgl la vasopressine (ex. en cas d’affections sjgie
douleur, de stress postopératoire, d'infectionshrddures, et de pathologies du systéme nerveuxatgres
patients atteints de pathologies cardiaques, lpetiet rénales ainsi que les patients exposés agdeistes
de la vasopressingdir rubrique 4.% encourent un risque particulierement élevée d’'imgtmie aigué lié a la
perfusion de solutés hypotoniques.

L’hyponatrémie aigué peut conduire a une encéph#thip hyponatrémique aigué (cedéme cérébral)
caractérisée par des céphalées, des nauséesngatsioms, une léthargie et des vomissements.

Les patients présentant un cedéme cérébral encaureisgue particulierement élevé de Iésion cétébra
sévere, irréversible et engageant le pronostit vita

Les enfants, les femmes en age de procréer ealents présentant une compliance cérébrale ré@uitel la
suite d’'une méningite, de saignements intracranmunsd’'une contusion cérébrale) encourent un risque
particulierement élevé d’cedeme cérébral sévénegeigeant le pronostic vital, d0 & une hyponatrexigeé.

La perfusion de volumes importants doit étre etféetsous une surveillance particuliere chez leierpat
atteints d'intoxication hydrique, d'insuffisancediaque, pulmonaire ou rénale sévere, et/ou d'oétanurie.
L'administration de la solution injectable pour fpsion GLUCOSE 5 % UNIMED peut provoquer une
hyperglycémie. Dans ce contexte, il est recommatgléne pas utiliser cette solution aprés un accident
ischémique cérébral car I'hyperglycémie a été igugle dans l'augmentation des Iésions cérébrales
ischémiques et la détérioration de la récupération.

La perfusion de solution de glucose n'est pas recanuée dans les 24 premiéres heures suivant un
traumatisme cranien et la concentration sanguinglwose doit étre surveillée attentivement loépidodes
d'hypertension intracranienne.

L'administration de solutions de glucose a desepti présentant une atteinte de la barriere hémato-
encéphalique peut entrainer une augmentation plession intracranienne/intramédullaire.

Les paramétres biologiques et cliniques, en pdigicla glycémie, doivent étre contrélés.

Si une hyperglycémie survient, ajuster le débipddusion et/ou administrer de l'insuline. Si basapporter

des compléments parentéraux en potassium.

La tolérance au glucose peut se détériorer ch@atieits atteints d'insuffisance rénale ou deatiab

Chez le diabétique ou linsuffisant rénal, sureeilattentivement la glycémie et la glycosurie etsegr
éventuellement la posologie du traitement hypoghjaét et/ou du potassium.
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* L'ajout de médicament ou l'utilisation d'une tecjue d'administration incorrecte peuvent entrainer
l'apparition de réactions fébriles dues a lintdthn éventuelle de substances pyrogénes. En eéffetd'
indésirable, la perfusion doit étre immédiatemendtée. En cas d'ajout de médicament, vérifieptapatibilité, la
limpidité et la couleur avant usageir rubrique 6.2).

* Ne pas conserver le mélangeir rubrique 6.6).

Extravasation

Le site du cathéter doit étre régulierement coétrplour détecter les signes d'extravasation. En cas

d'extravasation, I'administration doit étre intempue immédiatement, tout en maintenant en placanale ou le
cathéter inséré pour une prise en charge immédiateatient. Si possible, une aspiration doit étaiguée a
travers la canule/le cathéter inséré afin de rédaiquantité de liquide présent dans les tissastale retirer la
canule/le cathéter. Si une extrémité est atteimteembre concerné doit étre surélevé.

Selon le produit extravasé (y compris les prodmiétangés avec GLUCOSE 5 % UNIMED, le cas échéam) e
stade/l'étendue des lésions éventuelles, des nsespéeifiques appropriées doivent étre prises. dmmons
thérapeutiques peuvent inclure des interventionms ptearmacologiques, pharmacologiques et/ou chuoales.
En cas de dégradation de la zone affectée (doateiinue, nécrose, ulcération), un chirurgien piaest doit étre
consulté immédiatemefxoir rubrigue 4.8).

Le site d'extravasation doit étre contrélé au meoinges les 4 heures pendant les premieres 24 quuis une
fois par jour.
Syndrome de renutrition

La réalimentation de patients séverement dénutris @ntrainer un syndrome de renutrition qui estatarisé par
le passage du potassium, du phosphore et du magnési intracellulaire car le patient devient anmjug. Une
carence en thiamine et une rétention d'eau pe@gaie¢ment se développer. La mise en place d'unveiiance
particuliere et 'augmentation progressive des agpen nutriments tout en évitant la suralimentagi@uvent
prévenir ces complications.

Risque d'embolie gazeugsir rubrique 6.6)
Population gériatrigue
Lors de la sélection du type de solution injectagddar perfusion et du volume/débit de perfusionrpoupatient

agé, il est nécessaire de prendre en considériticusceptibilité de ces patients a présenter dmadies
cardiaques, rénales, hépatiques ou autres, aiaseqts traitements médicamenteux concomitants.

Population pédiatrigue

Le débit et le volume de perfusion dépendent dgel'@u poids, de I'état métabolique et cliniquepdtient, du
traitement associé, et doivent étre déterminésipanédecin expérimente.

Les nouveau-nés, en particulier les prématurégt présentant un faible poids a la naissanceuntsque
élevé de développer une hypo- ou une hyperglycémigcessitent, de ce fait, une surveillance étyméndant
toute la durée du traitement par des solutionsiweineuses de glucose, afin d’assurer un contigimique
approprié et d’éviter d'éventuels effets indésealal long terme.

L’hypoglycémie chez les nouveau-nés peut entralasrconvulsions, un coma, et des lésions cérébrales

L’hyperglycémie chez les nouveau-nés a été assariges cas d’hémorragie intra-ventriculaire, dttite
bactérienne et fongique d'installation tardive,rdénopathie du prématuré, d’entérocolite nécresame dysplasie
broncho-pulmonaire, d’hospitalisation prolongédestiéces.

Les enfants, les nourrissons et les nouveau-nésenpedit un risque accru de développer une hypomatré
hypoosmotique ainsi qu'une encéphalopathie hypémégue. Ainsi, les concentrations d'électrolytessipiatiques
doivent étre étroitement surveillées dans la ptipul@édiatrique.

Une correction rapide de I'hnyponatrémie hypoosmetigst potentiellement dangereuse (risque de coatipins
neurologiques graves). La posologie, le taux elul@e d'administration doivent étre déterminésuypameédecin
expérimenté.

Afin d'éviter une perfusion excessive de solutiorigaveineuses potentiellement fatale chez le naureé, une
attention particuliére doit étre accordée au mddémdinistration. Lors de l'utilisation d'un pousseringue pour
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'administration de solutions ou de médicamentsvoée intraveineuse a des nouveau-nés, la pocligudée ne
doit pas rester connectée a la seringue.

Lors de l'utilisation d'une pompe pour perfusioaus les clamps du set d'administration intraveieelsvent
étre fermés avant de retirer le set d'adminisinatio avant d’éteindre la pompe. Ceci est nécessgire le set
d’administration dispose ou non d'un dispositif-fute.

Le dispositif de perfusion intraveineuse et le maté'administration doivent étre contrdlés régrdiment.

4.5. Interactions avec d’autres médicaments et autr  es formes d’interactions

Médicaments augmentant I'effet de la vasopressine

Les médicaments cités ci-dessous augmentent I'difeta vasopressine, ce qui entraine une diminudi®n
I'excrétion rénale d’eau sans électrolyte et ungnantation du risque d’hyponatrémie nosocomiala auite
d’'un traitement & base de solutés intraveineuxriectement equilibrévpir rubrigues 4.24.4et4.8).

« Médicaments stimulant la libération de vasopressiwe : chlorpropamide, clofibrate, carbamazépine,
vincristine, inhibiteurs sélectifs de la recaptui® la sérotonine, 3,4-méthylenedioxy-N-méthamphigtam
ifosfamide, antipsychotiques, narcotiques

» Médicaments potentialisant la libération de vasegire, ex. : chlorpropamide, anti-inflammatoiresh no
stéroidiens (AINS), cyclophosphamide

« Analogues de la vasopressine, ex. : desmopresgiymcine, vasopressine, terlipressine

Autres médicaments qui augmentent le risque d’hgpémie : les diurétiques en général et les amtigigues
tels que I'oxcarbazépine.

Ne pas administrer du sang simultanément, au mdyeméme dispositif de perfusion, en raison du Bsda
pseudo-agglutination et d’hémolyse.

Comme avec toutes les solutions parentérales npatibilité des additifs avec la solution doit étéifiée avant
administration de ce médicamémubir rubrique 6.2).

4.6. Grossesse et allaitement

Grossesse
Ce produit peut étre administré pendant la grosssdsesoin.

Les risques et les bénéfices pour chaque patieniterd étre attentivement considérés avant d'aditnari la
solution de glucose.

La perfusion de glucose par voie intraveineuse aetnkhccouchement peut entrainer un risque d'gjyaEmie
foetale et d'acidose métabolique, entrainant laystaxh d'insuline foetale ainsi qu'une hypoglycédgerebond
chez le nouveau-né.

Des précautions particulieres s'imposent lors dalrfiinistration de GLUCOSE 5 % UNIMED, solution
injectable pour perfusion a des femmes enceinteslgre le travail, en particulier s’il est admindsten
combinaison avec de I'ocytocine, en raison du esdjiayponatrémievir rubriques 4.44.5et4.8)

Allaitement
Ce produit peut étre administré pendant l'allaiteinsebesoin.

4.7. Effets sur I'aptitude a conduire des véhicules et a utiliser des machines
Sans objet.

4.8. Effets indésirables
Les effets indésirables pouvant survenir chezpdgignts traités avec GLUCOSE 5 % UNIMED par pedius
intraveineuse sont indiqués ci-dessous.

Les effets indésirables listés dans cette rubrgpre mentionnés selon la convention suivante :ftéggient
1/10), fréquentX 1/100 et < 1/10), peu fréquent 1/1000 et < 1/100), rare: (L/10000 et < 1/1000), trés rare (<
1/10000) et fréequence indéterminée (ne peut étimé@s sur la base des données disponibles).
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Classe de systémes d’organe (SOC)

Effet indésiral{fEerme MedDRA)

Fréquence

Affections du systeme immunitaire

Réaction anaphylactique*

Hypersensibilité*

Indéterminée

Troubles du métabolisme et de la
nutrition

Déseéquilibre électrolytique
Hyponatrémie nosocomiale***

Hypokaliémie
Hypomagnésémie
Hypophosphatémie Indéterminée
Hyperglycémie
Déshydratation

Hypervolémie
Hyperlactatémie

Affections du systéme nerveux Encéphalopathie hyponatrémique*** Indéterminée

Affections vasculaires Thrombose veineuse Indéterminée

Thrombophlébite
Affections du rein et des voies Polyurie Indéterminée
Troubles généraux et anomalies au Frissons*
site d’administration N

Fievre

Infection du site de perfusion

Irritation au site de perfusion Indéterminée

Extravasation
Réaction locale

Douleur locale**
Nécrose / ulcére**
* Manifestation potentielle chez les patients pressgrune allergie au maigair rubrigues 4.2t4.4).

* Effets indésirables pouvant étre notamment assacife extravasation.

= | 'hyponatrémie nosocomiale peut causer des lésiérébrales irréversibles et entrainer le décéaison du
développement d’'une encéphalopathie hyponatrénaimue {oir rubriques 4.2t4.4).

Lorsque GLUCOSE 5 % UNIMED, solution injectable pperfusion est utilisé comme véhicule ou diluamiip

des préparations injectables d'autres médicam#atgres effets indésirables associés au médicaamnt a la
solution peuvent survenir.

4.9.Surdosage
Symptémes
Une administration prolongée ou une perfusion mapig volumes importants de solution injectable pour

perfusion de glucose a 5 peut provoquer deux types d'effets indésirablesvaotiengager le pronostic vital
(voir rubriques 4.4t4.9) :

- en raison de I'hyperglycémie : une hyperosmaddagittrainant une hyponatrémie, une déshydratagitulaire,
une hyperglycémie, une glycosurie, une diurése tgo® susceptibles d'évoluer vers une déshydoatati
extracellulaire, un coma hyperosmolaire hyperglyigéie et des déséquilibres électrolytiques, inclul®st pertes
de sodium et de potassiyroir rubrigue 4.4et des perturbations acido-basiques.
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- en raison de la quantité d’eau libre (une fois uglucose est métabolisé) : une inflation hydrigvec cedeme

ou intoxication hydrique, entrainant une hyponaieéraigué hypoosmotique sévére, conduisant a une

hyperhydratation cellulaire, et potentiellementaademe cérébral engageant le pronostic vital (eatspdthie
hyponatrémique). Les symptémes comprennent desutxons, nausées, léthargie et vomisseméntsr

rubriques 4.4t4.8).
L’hyperglycémie sévere et I'hyponatrémie peuverg é&tales.

Traitement

Un surdosage cliniguement significatif de solutidesglucose constitue, par conséquent, une urgeédeale.

Selon le type et la gravité des troubles : arréhédiat de la perfusion, instaurer un traitementptgpmatique et
de soutien adapté, en fonction des besoins (notatredeninistration d'électrolytes, de diurétiquesiosuline).

En cas d'utilisation comme véhicule ou diluant pptéparation injectable d’autres médicaments,
d’'autres symptémes de surdosage liés a ce méditamevent se manifester. Se référer égalementsamedes
caractéristiques du produit de ce médicament.

Une correction rapide de I'hyponatrémie peut engéggronostic vital en raison du risque de dénmysdition
osmotique et de complications neurologiques gravedraitement et la surveillance doivent étre déieés par
un médecin expérimente.

5. PROPRIETES PHARMACOLOGIQUES
5.1. Propriétés pharmacodynamiques
Classe pharmacothérapeutique : SOLUTIONS INTRAVEINBUSES
Code ATC: BO5BA03
(B : sang et organes hématopoiétiques)
Solution de glucose isotonique (osmolarité : 278m.).

Les propriétés pharmacodynamiques de cette solstiohcelles du glucose avec un apport caloriqueidjtjue
de 200 kcal/L.

Le glucose, un substrat naturel des cellules dgafdisme, est métabolisé de maniére ubiquitaire.

Dans des conditions physiologiques, le glucoselaegtrincipale source d’énergie avec une valeur ricple
d'environ 17 kJ/g ou 4 kcal/g.

En cas d’ajout de médicament, la pharmacodynangméparation dépendra aussi du médicament ajouté
5.2. Propriétés pharmacocinétique

Absorption

Biodisponibilité

La solution étant administrée par voie intraveigess: biodisponibilité est de 100 %.
Distribution

Aprés administration, le glucose passe tout d'abieds le compartiment intravasculaire, puis dans
compartiment intracellulaire.

Biotransformation

Au cours de la glycolyse, le glucose est métabaisgyruvate. Dans des conditions aérobies, levpyeuest
totalement oxydé pour donner du dioxyde de carlmbrke I'eau. En cas d’hypoxie, le pyruvate esstoamé en
lactate.

Elimination

Les derniers métabolites issus de l'oxydation cétepdu glucose sont éliminés par les poumons en
carbonique et par les reins en eau.

Chez les sujets sains, le glucose n'est pratiquepasréliminé par les reins.

Dans les états métaboliques pathologiques assbcdéd’hyperglycémie (par ex. diabete sucré oursynd post-
agression), le glucose est excrété par les reins.
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La pharmacodynamie de 'additif dépend de la natursmédicament utilisé.

5.3. Données de sécurité préclinique
Des données de sécurité concernant le glucosel'ah@mnal ne sont pas applicables a I'homme, étanhél que
le glucose est un composant normal du plasmaddaliez I'animal et chez 'homme.
Les données de sécurité de I'additif doivent &resiclérées séparément.

6. DONNEES PHARMACEUTIQUES

6.1. Liste des excipients
Eau pour préparations injectables.

6.2. Incompatibilités

— Ne pas ajouter de médicaments dans le récipieataanir préalablement vérifié la compatibilité aleec
solution et le contenant.

— Veérifier un éventuel changement de couleur et/aaiérentuelle formation de précipité, de complexe
insoluble ou de cristaux.

— Avant adjonction d'un médicament, vérifier si lameale pH pour laquelle il est efficace correspond a
celle de la solution de glucose a 5 %.

— Lorsqu'un médicament compatible est ajouté a settéion, le mélange doit étre administré
immédiatement.

— Ne pas administrer du sang simultanément, au mdyanéme dispositif de perfusion, en raison du
risque de pseudo-agglutination et d’hémolysa@r(rubrique 4.%

6.3. Durée de conservation
Avant ouverture
2 ans.
Durée de conservation lors de I'utilisation
Apres ouverture /dilution, le produit doit étrelisé immédiatement

6.4. Précautions particulieres de conservation

Glucose 5 % UNIMED (Flacon de 500 ml (polypropyléng Poche PVC et multicouches de 500 ml) :
A conserver a une température entre 2 et 25° Cabrade la lumiére.

Glucose 5 % UNIMED (Poche multicouches de 1000 ml)

A conserver a une température ne dépassant pas 30°C

6.5. Nature et contenu de I'emballage extérieur
Poche PVC de 500 ml + 2 tubulures avec suremballage
» Poches multicouches de 500 ml+ 2 tubulures avesnthallage.
Flacon de 500 ml (polypropyléne).
« Poche multicouches de 1000 ml + 1 tubulure aveensballage.

6.6. Précautions particuliéres d’élimination et de manipulation
Ne pas utiliser si I'emballage / la poche / ledlaest endommagé(e).
Ne pas réutiliser : usage unique.
Eliminer tout(e) poche/ flacon partiellement ugiis).
En cas d'ajout de médicament, bien mélanger ldisalavant utilisation.

La solution doit étre inspectée visuellement aéinddtecter toute particule, tout dommage de lag/odin flacon
et tout signe visible de détérioration avant adstiation.
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En cas d’ajout de médicament, la solution doit @meninistrée avec un matériel stérile et en utilisane
technique aseptique.

Tout produit non utilisé ou déchet doit étre élitnconformément a la réglementation en vigueur.

Risque d’embolie gazeuse :

« Ne pas utiliser les poches plastiques pour desecdmms en série. Cette utilisation pourrait engaiane
embolie gazeuse en raison de l'aspiration der@aiduel de la premiére poche avant la fin de linthtnation
de solution venant de la deuxieme poche.

« L’exercice d’'une pression sur le récipient en jpips flexible contenant la solution intraveineussump
augmenter le débit peut entrainer une embolie gazsul'air résiduel contenu dans le récipient njess
complétement évacué avant I'administration.

« L'utilisation d’'un set d’administration par voietraveineuse avec une prise d'air en position oeveourrait
entrainer une embolie gazeuse. Les sets d'adnaitiistr par voie intraveineuse avec une prise d'air e
position ouverte ne doivent pas étre utilisés alecrécipients en plastique souple.

7. TITULAIRE DE L’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCH E

Laboratoires UNIMED

Z.l. Kalda Kébira - BP 38 - 4060 Tunisie

Tél. : (+ 216) 70 02 95 01 — Fax : (+ 216) 73 34724

Email: UNIMED.lab@UNIMED.com.tr Site web: www.unimed.com.tn

8. NUMERO(S) D’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE

9093601 GLUCOSE 5% UNIMED, Poche PVC de 500 ml.

9093602 : GLUCOSE 5% UNIMED, Poche multicouchesd@ ml.
9093603H : GLUCOSE 5% UNIMED, Flacon de 500 ml ypobpylene).
9093604H : GLUCOSE 5% UNIMED, Poche multicouched.d@0 ml.

9. DATE DE PREMIERE AUTORISATION/DE RENOUVELLEMENT DE L’AUTORISATION

GLUCOSE 5% UNIMED, Poche PVC de 500 ml.

Date de premiere autorisation : 04/01/2008 - Datdeatnier renouvellement : 04/01/2018
GLUCOSE 5% UNIMED, Poche multicouches de 500 ml.

Date de premiére autorisation : 11/11/2013- Dateernier renouvellement : 12 /11/2018
GLUCOSE 5% UNIMED, Flacon de 500 ml (polypropylere).

Date de premiéere autorisation : 15/05/2014

GLUCOSE 5% UNIMED, Poche multicouches de 1000 ml.

Date de premiére autorisation : 29/07/2015

10. DATE DE MISE A JOUR DU TEXTE

01/04/2019
11. DOSIMETRIE

Sans objet.

12. INSTRUCTIONS POUR LA PREPARATION DES RADIOPHARM ACEUTIQUES

Sans objet.
13. CONDITIONS DE PRESCRIPTION ET DE DELIVRANCE

Médicament non soumis a prescription médicale.
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