Gebrauchsinformation:
Information fiir den Anwender

M BERLIN-CHEMIE
MENARINI

Glucose-Losung 10 % BC

Infusionslésung

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor
Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels beginnen.

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie die-

se spater nochmals lesen.

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt.
— Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich
beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht
in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren

Sie bitte IThren Arzt.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1.Was ist Glucose-Losung 10 % und wofiir wird sie angewendet?
2.Was muss vor der Anwendung von Glucose-Lésung 10 % beachtet

werden?

3.Wie ist Glucose-Losung 10 % anzuwenden?
4.Welche Nebenwirkungen sind méglich?
5.Wie ist Glucose-Losung 10 % aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. Was ist Glucose-Losung 10 % und wofiir wird sie angewendet?

Stoff- oder Indikationsgruppe
oder Wirkungsweise

Glucose-Losung 10 % ist eine
elektrolytfreie Kohlenhydratlo-
sung.

2. Was muss vor der Anwendung

Anwendungsgebiete

» Glucosezufuhr zur Energiebe-
reitstellung

» hypoglykdmische Zustdnde

» als Tragerlosung fiir kompa-
tible Elektrolytkonzentrate
und Medikamente

von Glucose-Lésung 10 % beachtet werden?

Glucose-Losung 10 % darf nicht
angewendet werden

» bei erh6htem Blutzuckerspie-
gel, der einen Einsatz von
mehr als 6 Einheiten Insulin/
Stunde erforderlich macht

» bei vermindertem Kaliumge-
halt des Blutes (Hypokalidmie,
ohne gleichzeitige Elektrolyt-
substitution)

» bei stoffwechselbedingter
Ubersduerung des Blutes (Azi-
dose), insbesondere bei her-
abgesetzter Perfusion und
unzureichendem Sauerstoff-
angebot

Aus der mit der Glucosezufuhr
verbundenen Fliissigkeitsauf-
nahme kénnen weitere Gegen-
anzeigen resultieren. Hierzu
zédhlen:

» Uberwisserung (Hyperhydra-
tationszustidnde)
» hypotone Dehydratation

Besondere Vorsicht bei der
Anwendung von Glucose-Losung
10 % ist erforderlich,

» bei erhdhter Serumosmolaritit,
insbesondere bei Verwendung
hoch konzentrierter Lésungen
und ziigiger Infusionsge-
schwindigkeit.

Da glucosehaltige Infusionsl6-
sungen hdufig in Stressstoff-
wechselsituationen (Postagressi-
onsstoffwechsel) mit bekannter
eingeschriankter Glucoseverwer-
tung angewendet werden, sind —
in Abhéngigkeit von Stoffwech-
selzustand und applizierter
Menge — hiufige Kontrollen der
Blutglucosekonzentration not-
wendig.

Dartiiber hinaus sind, bedingt
durch die gegenseitige Beein-
flussung, ggf. Kontrollen des
Fliissigkeits-, Elektrolyt- und
Sdure-Basen-Status erforderlich.

Aufgrund des Energiegehaltes
bei Applikation einer kalium-
freien Losung ist eine regelma-
Bige Kontrolle des Kaliumspie-
gels zu empfehlen.

Es ist zu beachten, dass die vor-

gegebene LOosung nur einen
Baustein fiir die parenterale Er-

ndhrung darstellt. Fiir eine voll-
stdndige parenterale Erndhrung
ist die gleichzeitige Substitution
mit Proteinbausteinen, Elektro-
lyten, essentiellen Fettsduren,
Vitaminen und Spurenelemen-
ten erforderlich.

Kinder

Die Therapie soll nur unter Ver-
wendung von Glucose 20 %,
40 % oder 50 % erfolgen.

Bei Anwendung von Glucose-
Losung 10 % mit anderen
Arzneimitteln

Beim Mischen mit anderen Arz-
neimitteln kann der saure pH-
Wert der Glucoselosung u. a. zu
Ausfillungen in der Mischung
fiithren.

Erythrozytenkonzentrate diirfen
nicht in Glucose-Lésungen aufge-
schwemmt werden, da dies zu ei-
ner Pseudoagglutination fiihren
kann.

Glucose-Losungen diirfen nicht
im selben System wie Blutkon-
serven verabreicht werden, da
dies zu einer Pseudoagglutina-
tion fithren kann.

Schwangerschaft und Stillzeit

Glucoselosungen werden in der
Schwangerschaft hédufig fiir die
Kalorienzufuhr sowie als Trédger-
substanz fiir andere Arzneimit-
tel (insbesondere Oxytocin) ver-
wendet.

Es gibt keine Anzeichen dafiir,
dass es durch die Anwendung
von Glucose Infusionslosung
wiahrend der Schwangerschaft,
Wehen oder Stillzeit zu schadli-
chen Wirkungen auf das Kind
kommt.

Verkehrstiichtigkeit und das
Bedienen
von Maschinen

Es liegen keine Erfahrungen
hinsichtlich der Beeintrachti-
gung der Verkehrstiichtigkeit
und der Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen vor.



3. Wie ist Glucose-Losung 10 % anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel
entsprechend den nachfolgen-
den Dosierungsempfehlungen
an.

Dosierung

Die Dosierung richtet sich nach
dem Bedarf an Glucose und
Fliissigkeit.

Erwachsene:

Eine Gesamtfliissigkeitszufuhr
von 40 ml/kg Korpergewicht und
Tag sollte beim Erwachsenen im
Rahmen einer parenteralen Er-
ndhrung nur in Ausnahmeféllen
tiberschritten werden. Fiir die Do-
sierung von Glucose gelten fol-
gende Richtwerte:

Maximale
Infusionsgeschwindigkeit:

Bis zu 2,5 ml Infusionslésung
(entsprechend bis zu 0,25 g Glu-
cose)/kg Korpergewicht/Stunde.

Maximale Tagesdosis:

Bis zu 60 ml Infusionslosung
(entsprechend bis zu 6 g Gluco-
se)/kg Korpergewicht.

Unter verdnderten Stoffwechsel-
bedingungen (z. B. Postaggress-
ionsstoffwechsel, hypoxische
Zustinde, Organinsuffizienz)

4. Welche Nebenwirkungen sind

Bei Beachtung der Gegenanzei-
gen, Dosierungsempfehlungen
und Hinweise sind Nebenwir-
kungen nicht zu erwarten.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen be-
merken, wenden Sie sich an Ih-
ren Arzt. Dies gilt auch fiir Ne-
benwirkungen, die nicht in
dieser Packungsbeilage angege-
ben sind. Sie konnen Nebenwir-

kann die oxidative Verstoff-
wechselung eingeschrénkt sein.
Daher ist die Zufuhr ggf. auf 3 g
Glucose/kg Korpergewicht/Tag
zu begrenzen.

Art der Anwendung
Zur intravenosen Infusion.
Dauer der Anwendung

Uber die Dauer der Anwendung
entscheidet der Arzt.

Wenn bei Ihnen eine groBere
Menge Glucose-Lésung 10 %
angewendet wurde, als
vorgesehen

Uberdosierung kann zu Hyper-
glykdmie, Glucosurie, Hyper-
osmolaritdt , hyperglykdmi-
schem, hyperosmolarem Koma,
Uberwisserung und Elektrolyt-
storungen fithren. Die primére
Therapie der Stérungen besteht
in einer Reduktion der Glucose-
zufuhr. Stérungen des Kohlenhy-
dratstoffwechsels und des
Elektrolythaushaltes kénnen mit
Insulingabe und Elektrolytzufuhr
behandelt werden.

Wenn Sie weitere Fragen zur An-
wendung dieses Arzneimittels
haben, fragen Sie bitte Thren
Arzt.

maglich?

kungen auch direkt dem Bun-
desinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharma-
kovigilanz, Kurt-Georg-Kiesin-
ger-Allee 3, D-53175 Bonn, Web-
site: www.bfarm.de anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen
melden, konnen Sie dazu beitra-
gen, dass mehr Informationen
iber die Sicherheit des Arznei-
mittels zur Verfligung gestellt
werden.

5. Wie ist Glucose-Losung 10 % aufzubewahren?

Arzneimittel unzugénglich fir
Kinder aufbewahren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach
dem auf dem Flaschenetikett
nach ,verwendbar bis“ angegebe-
nen Verfalldatum nicht mehr ver-
wenden. Das Verfalldatum be-
zieht sich auf den letzten Tag des
Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Fiir dieses Arzneimittel sind kei-
ne besonderen Lagerungs-
bedingungen erforderlich.

6. Weitere Informationen

Was Glucose-Losung 10 % BC
enthalt

Der Wirkstoff ist Glucose-
Monohydrat (Ph. Eur.).

1000 ml Infusionslosung enthal-
ten 110,0 g Glucose-Monohydrat
(entsprechend 100,0 g wasser-
freie Glucose).

Sonstiger Bestandteil:
Wasser fiir Injektionszwecke
zu 1000 ml
Theoretische Osmolaritét:
555 mosm/1
Energiegehalt:
1700 kJ/1 2 400 kcal/l
pH-Wert:
3,2-6,5
Titrationsaziditit bis pH 7,4:
< 0,4 mmol/l

Wie Glucose-Lésung 10 % BC
aussieht und Inhalt der Packung
Klare, von Schwebestoffen prak-
tisch freie, farblose bis schwach
gelbliche Losung.

Hinweis auf Haltbarkeit nach
Anbruch oder Zubereitung

Bitte verwenden Sie Glucose-Lo-
sung 10 % BC nicht, wenn Sie
Folgendes bemerken:

» die Losung ist nicht klar
» das Behdltnis ist beschadigt

Reste sind zu verwerfen.

Packungen mit 10 Infusionsfla-
schen a 500 ml Plastik (N3)

Pharmazeutischer Unternehmer
und Hersteller

BERLIN-CHEMIE AG,
Glienicker Weg 125,

12489 Berlin

Telefon: (030) 6707-0 (Zentrale),
Telefax: (030) 6707-2120

Diese Gebrauchsinformation
wurde zuletzt Giberarbeitet: Juni
2015

Die folgenden Informationen
sind nur fiir Arzte bzw. medizi-
nisches Fachpersonal bestimmt:
Weitere Informationen: siehe
Fachinformation.
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