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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

B. Braun Melsungen AG - 34209 Melsungen

Glucose 200 mg/ml B. Braun Infusionslosung

Glucosemonohydrat

sie enthdlt wichtige Informationen.

diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn

® Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spdter nochmals lesen.
® Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.
® Dieses Arzneimittel wurde lhnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Glucose 200 mg/ml B. Braun und wofiir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Glucose 200 mg/ml B. Braun
beachten?

3. Wie ist Glucose 200 mg/ml B. Braun anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Glucose 200 mg/ml B. Braun aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Glucose 200 mg/ml B. Braun und wofiir wird
es angewendet?

Glucose 200 mg/ml B. Braun ist eine Losung, die Glucose enthélt und als
Tropf in eine Vene (intravendse Infusion) zugefiihrt wird.

Dieses Arzneimittel wird Ihnen verabreicht, um lhnen Kohlenhydrate zuzu-
fiihren, wenn Sie nicht in der Lage sind, ausreichend zu essen und zu trin-
ken.

Es kann auch gegeben werden, um einen zu niedrigen Blutzuckerspiegel
anzuheben.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Glucose
200 mg/ml B. Braun beachten?

Sie werden Glucose 200 mg/ml B. Braun nicht erhalten,

wenn Sie

e einen zu hohen Blutzuckerspiegel (Hyperglykdmie) haben, der erst auf
Insulingaben von mehr als 6 Einheiten pro Stunde anspricht

® an einem Delirium tremens in Verbindung mit einem schweren Fliissig-
keitsmangel leiden

® an einer schweren Beeintrachtigung lhres Kreislaufs wie z.B. einem
Schockzustand oder einem Kreislaufkollaps leiden

e an einem erhdhten Spiegel an sauren Substanzen im Blut (einer Azido-
se) leiden

® zu viel Wasser im Kdrper haben

® Wasser in der Lunge haben

® an einer akuten Herzschwiche (Herzinsuffizienz) leiden.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit |hrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen
Fachpersonal, bevor Sie Glucose 200 mg/ml B. Braun anwenden.
Patienten mit akuter Krankheit, Schmerzen, Infektionen, Verbrennungen,
Erkrankungen des zentralen Nervensystems, Herz-, Leber- und Nierener-
krankungen oder nach Operationen und Patienten, die mit Arzneimitteln
behandelt werden, die dhnlich wirken wie Vasopressin (ein Hormon, das
die Flussigkeitsmenge im Korper reguliert), unterliegen einem besonderen
Risiko fiir einen zu niedrigen Natriumspiegel im Blut (akute Hyponatris-
mie). Dieser kann zu einer Schwellung des Gehirns fiihren (hyponatriami-
sche Enzephalopathie, Hirnddem), die durch Kopfschmerzen, Ubelkeit,
Krdmpfe, Lethargie und Erbrechen gekennzeichnet ist. Patienten mit
Hirnddem unterliegen einem besonderen Risiko fiir schwere, irreversible
und lebensbedrohliche Hirnschadigungen.

Frauen im gebarfahigen Alter und Patienten mit ernsten Erkrankungen des
Gehirns wie Hirnhautentziindung (Meningitis) oder Hirnschadigungen
(Blutungen im Gehirn, Hirnprellung) unterliegen einem besonderen Risiko
fiir eine schwere und lebensbedrohliche Schwellung des Gehirns aufgrund
eines zu niedrigen Natriumspiegels im Blut.

Sie sollten dieses Arzneimittel normalerweise nicht erhalten, wenn Sie
einen Schlaganfall haben oder vor kurzem erlitten haben, es sei denn, |hr
Arzt hélt dies fiir Ihre Genesung fiir zwingend erforderlich.

Ihr Blutzuckerspiegel, Ihr Fliissigkeitshaushalt, lhre Elektrolyte (insbeson-
dere Kalium) sowie lhr Siure-Basen-Haushalt werden Gberpriift, um
sicherzustellen, dass diese Werte sich vor und wahrend der Infusion im
Normbereich befinden. Hierflir werden lhnen Blutproben abgenommen.
Bei Bedarf wird Ihr Blutzuckerspiegel durch Insulingaben eingestellt.

Bevor Sie dieses Arzneimittel erhalten, miissen vorbestehende Stérungen

des Flissigkeits- und Salzgehaltes in Inrem Kérper korrigiert werden. Hier-

zu zdhlen z. B.:

® Zu niedriger Kalium- oder Natriumgehalt in lhrem Blut (Hypokaliamie,
Hyponatriamie)

e Wassermangel oder ein ausgeprédgter Salzverlust.

Ihr Arzt wird sorgféltig liberpriifen, ob dieses Arzneimittel fiir Sie geeignet

ist, wenn Sie an einer der folgenden Erkrankungen leiden:

® Diabetes oder jede Art von Unvertraglichkeit gegeniiber Kohlenhydraten

® Hohes Blutvolumen

® Beeintrachtigungen lhres Stoffwechsels (z. B. nach Operationen oder
Verletzungen, bei einem verminderten Sauerstoffgehalt in Ihren Gewe-
ben oder bei bestimmten Organerkrankungen), die zu einer Ubersiue-
rung lhres Blutes fiihren kdnnen

e Abnorm hoher Gehalt an gel6sten Teilchen im Blutserum (hohe Serum-
osmolaritit)

e Einschrankung Ihrer Nieren- oder Herzleistung.

Ihr Arzt wird Sie besonders sorgfdltig lGiberwachen, wenn Sie an einer
Schédigung der Blut-Hirn-Schranke leiden, da dieses Arzneimittel in sol-
chen Fallen zu einem Druckanstieg in |hrem Schadel oder Ihrem Riicken-
markskanal fiihren kann.

Eine angemessene Zufuhr an Salzen (insbesondere Kalium, Magnesium,
Phosphat) und Vitaminen (insbesondere Vitamin B,) wird sichergestellt
werden.

Kinder

Kinder unterliegen einem besonderen Risiko fiir eine schwere und lebens-
bedrohliche Schwellung des Gehirns aufgrund eines zu niedrigen Natri-
umspiegels im Blut.

Wird dieses Arzneimittel Kindern im ersten und zweiten Lebensjahr verab-
reicht, werden besondere VorsichtsmaBnahmen ergriffen, da vor allem bei
diesen Kindern eine plotzliche Beendigung einer Infusion mit hoher Fluss-
rate zu einem sehr starken Abfall des Blutzuckerspiegels fiihren kann.

Anwendung von Glucose 200 mg/ml B. Braun zusammen mit
anderen Arzneimitteln

Informieren Sie |hren Arzt, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen,
andere Arzneimittel einzunehmen.
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Ihr Arzt wird lhnen diese Lésung nur mit Vorsicht verabreichen, wenn Sie

eines der folgenden Arzneimittel nehmen, die wie Vasopressin wirken oder

die Wirkung von Vasopressin verstarken und das Risiko fiir einen zu nied-

rigen Natriumspiegel im Blut (Hyponatridmie) erhghen:

e Carbamazepin und Oxcarbazepin, die zur Behandlung von Epilepsie ein-
gesetzt werden

e Clofibrat, das zur Behandlung von hohen Blutfettwerten eingesetzt wird

® Vincristin und Ifosfamid, die zur Behandlung von Krebs eingesetzt wer-
den

® Cyclophosphamid, das zur Behandlung von Krebs und Autoimmuner-
krankungen eingesetzt wird

e Selektive Serotonin-Wiederaufnahmehemmer, die zur Behandlung von
Depressionen eingesetzt werden

® Antipsychotika, die zur Behandlung von psychischen St6érungen einge-
setzt werden

® Narkotika, die zur Linderung starker Schmerzen eingesetzt werden

e Nicht-steroidale Antirheumatika (NSAR), die zur Linderung leichter bis
mittelstarker Schmerzen und zur Behandlung von Entziindungen im
Korper eingesetzt werden

® Chlorpropamid, das eingesetzt wird zur Behandlung von Diabetes melli-
tus (hoher Blutzuckerspiegel nach Mahlzeiten)

® Desmopressin, das eingesetzt wird zur Behandlung von Diabetes insipi-
dus (starker Durst und dauernde Produktion groBer Mengen von ver-
diinntem Urin)

® Oxytocin, das bei der Entbindung eingesetzt wird

® Vasopressin und Terlipressin, die eingesetzt werden zur Behandlung von
Jblutenden Osophagusvarizen” (vergroBerte Venen in der Speisershre
aufgrund von Leberproblemen)

® Amphetamine

e Diuretika oder Entwasserungstabletten, die die Menge an Urin erh6hen

Ihr Arzt wird der Losung ausschlieBlich Arzneimittel oder Zusatze beimi-
schen, die sich gut mit der Ldsung vertragen.

Diese Losung wird nicht mit Blutkonserven gemischt und auch nicht
wahrend, vor oder nach einer Bluttransfusion liber dasselbe Infusions-
system verabreicht.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwan-
ger zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der
Anwendung dieses Arzneimittels lhren Arzt um Rat.

Ihr Arzt wird sorgféltig dariiber entscheiden, ob dieses Arzneimittel fiir Sie
geeignet ist.

Glucose 200 mg/ml B. Braun kann wéhrend der Schwangerschaft und
Stillzeit verabreicht werden. lhr Arzt wird lhren Elektrolyt- und Fliissig-
keitshaushalt tiberwachen. Diese Werte sollen sich im Normbereich befin-
den.

Wenn Ihrer Infusionslésung andere Medikamente zugesetzt werden, wird
Ihr Arzt die Anwendung von diesen Arzneimitteln wahrend der Schwan-
gerschaft und Stillzeit separat berlicksichtigen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschi-
nen

Dieses Arzneimittel hat keinen Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die
Féhigkeit zum Bedienen von Maschinen.

3. Wie ist Glucose 200 mg/ml B. Braun anzuwenden?

Die Menge an Glucose 200 mg/ml B. Braun, die Ihnen verabreicht wird,
wird abhdngig von Ihrem Gesundheitszustand von Ihrem Arzt festgelegt.
Ihr Arzt wird unter Umsténden die Fliissigkeitsbilanz, den Blutzuckerspie-
gel und den Gehalt an Elektrolyten (einschlieBlich Natrium) im Blut vor
und wahrend der Behandlung liberwachen. Besonders gilt dies bei Patien-
ten mit erhdhter Produktion von Vasopressin (ein Hormon, das die Fliis-
sigkeitsmenge im Kérper reguliert) sowie bei Patienten, die mit Arzneimit-
teln behandelt werden, die dhnlich wirken wie Vasopressin. Es besteht
nimlich das Risiko, dass der Natriumspiegel im Blut zu niedrig wird (Hypo-
natridmie). Siehe auch Abschnitte ,Warnhinweise und VorsichtsmaBnah-
men”, ,Anwendung von Glucose 200 mg/ml B. Braun zusammen mit ande-
ren Arzneimitteln” und ,Welche Nebenwirkungen sind mdglich?"

Dosierung

Fiir Erwachsene und Jugendliche ab dem 15. Lebensjahr betrdgt die
Hochstmenge 30 ml pro kg Kérpergewicht und Tag.

Die Losung wird lhnen mit einer Infusionsrate von maximal 1,25 ml pro kg
Kdrpergewicht und Stunde verabreicht.

Fiir Kinder bis zum 14. Lebensjahr wird die maximale Tagesmenge die-
ses Arzneimittels anhand des Alters und des Kérpergewichts ermittelt:

Friihgeborene: 90 ml pro kg Kérpergewicht
Neugeborene: 75 ml pro kg Kdrpergewicht
1. - 2. Jahr: 75 ml pro kg Kdrpergewicht
3. - 5. Jahr: 60 ml pro kg Kdrpergewicht
6. - 10. Jahr: 50 ml pro kg Kdrpergewicht
11. - 14. Jahr: 40 ml pro kg Kérpergewicht

Bei der Ermittlung der Dosis wird gemal3 den folgenden Empfehlungen fiir
Kinder auch die gesamte Flussigkeitszufuhr pro Tag beriicksichtigt:

1. Lebenstag: 60 - 120 ml pro kg Kdrpergewicht
2. Lebenstag: 80 - 120 ml pro kg Korpergewicht
3. Lebenstag: 100 - 130 ml pro kg Korpergewicht
4. Lebenstag: 120 - 150 ml pro kg Korpergewicht
5. Lebenstag: 140 - 160 ml pro kg Korpergewicht
6. Lebenstag: 140 - 180 ml pro kg Korpergewicht
1. Monat, vor Erreichen

stabilen Wachstums
1. Monat, bei stabilem

140 - 170 ml pro kg Korpergewicht

Wachstum: 140 - 160 ml pro kg Korpergewicht
2. -12. Lebensmonat: 120 - 150 ml pro kg Korpergewicht
2. Jahr: 80 - 120 ml pro kg Korpergewicht
3. - 5. Jahr: 80 - 100 ml pro kg Korpergewicht
6. - 12. Jahr: 60 - 80 ml pro kg Korpergewicht
13. - 18. Jahr: 50 - 70 ml pro kg Kdrpergewicht
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Spezielle Erkrankungen

Wenn Sie an einer Beeintrachtigung lhres Stoffwechsels (z. B. nach Ope-
rationen oder Verletzungen, bei einem verminderten Sauerstoffgehalt in
Ihren Geweben oder bei bestimmten Organerkrankungen) leiden, wird Ihre
Glucosedosis so angepasst, dass ein normnaher Blutzuckerspiegel gewahr-
leistet bleibt.

Art der Anwendung

Die Losung wird lhnen Giber einen diinnen Schlauch in eine Vene (als intra-
venose Infusion) zugefiihrt.

Wiéhrend einer kiinstlichen Erndhrung tiber die Vene erhalten Sie je nach
Bedarf zusétzlich weitere Nahrstoffe wie Aminosduren fiir den EiweiBauf-
bau, Fettemulsionen, so genannte essentielle Fettsduren, Salze, Vitamine
und Spurenelemente.

Wenn Sie eine groBere Menge von Glucose 200 mg/ml B. Braun
erhalten haben, als Sie sollten

Eine Uberdosierung kann zu einem iiberhdhten Blutzuckerspiegel, Gluko-
seausscheidung im Urin, einem abnorm erhdhten Gehalt an geldsten Stof-
fen in den Kérperfliissigkeiten, Fliissigkeitsmangel, Bewusstseinseintrii-
bung oder Bewusstseinsverlust infolge eines extrem hohen Blutzucker-
spiegels oder zu stark konzentrierter Korperfliissigkeiten, einer Uberwas-
serung des Kérpers mit gespannter Haut, vendser Stauung (Schweregefiihl
und Schwellungen in den Beinen), Gewebeschwellung (die auch zu Was-
seransammlung in der Lunge oder einer Hirnschwellung fiihren kann) und
abnorm hohen oder niedrigen Elektrolytspiegeln im Blut fiihren. Eine
extreme Uberdosierung kann auch zu einer Anhiufung von Fett in der
Leber fiihren.

In solchen Fallen wird die Infusion verlangsamt oder, falls erforderlich,
unterbrochen.

Ihr Arzt wird liber weitere bei lhnen erforderliche BehandlungsmaBnah-
men, z. B. Insulingabe, Zufuhr von Flissigkeit oder Mineralsalzen, ent-
scheiden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen
Sie Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen
haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Nebenwirkungen mit nicht bekannter Haufigkeit (Hdufigkeit auf Grundla-

ge der verfiigbaren Daten nicht abschdtzbar)

® Im Krankenhaus erworbener zu niedriger Natriumspiegel im Blut (Hypo-
natriamie)

e Schwellung des Gehirns (Hirndem) aufgrund eines zu niedrigen Natri-
umspiegels im Blut (hyponatridmische Enzephalopathie). Dies kann zu
irreversiblen Hirnschadigungen und zum Tod fiihren. Zu den Symptomen
gehoren Kopfschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen, Krampfe, Miidigkeit und
Antriebslosigkeit.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apo-
theker oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwir-
kungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen
Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3,
D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwir-
kungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Giber
die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Glucose 200 mg/ml B. Braun aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett der Flasche und
dem Umkarton angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.
Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen
erforderlich.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nur verwenden, wenn die Losung klar und
farblos oder leicht gelblich ist und die Flasche sowie ihr Verschluss unver-
sehrt sind.
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6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Glucose 200 mg/ml B. Braun enthilt

e Der Wirkstoff ist Glucosemonohydrat.
Dieses Arzneimittel enthalt pro Liter 220 g Glucosemonohydrat, ent-
sprechend 200 g Glucose.

® Die sonstigen Bestandteile sind Salzsdure und Wasser fiir Injektions-
zwecke.

Energiegehalt 3350 kJ/I 2 800 keal/l

Theoretische Osmolaritit 1110 mOsm/!
Titrationsaziditat (pH 7,4) < 1 mmol/l
pH 35-55

Wie Glucose 200 mg/ml B. Braun aussieht und Inhalt der
Packung

Glucose 200 mg/ml B. Braun ist eine Infusionsldsung (d. h. zur Verabrei-
chung als Tropf in eine Vene bestimmt).

Es handelt sich um eine klare, farblose oder leicht gelbliche Losung von
Glucosemonohydrat in Wasser.

Behaltnisse:
e farblose Glasflaschen mit 100 ml, 250 ml, 500 ml oder 1000 ml

PackungsgréBen:
1 x 100 ml

10 x 100 ml

1 x 250 ml

10 x 250 ml

1 x 500 ml

10 x 500 ml

1 x 1000 ml

6 x 1000 ml

e farblose Plastik- (Polyethylen-) Flaschen mit 250 ml, 500 ml oder
1000 ml

PackungsgréBen:
1 x 250 ml

10 x 250 ml

1 x 500 ml

10 x 500 ml,

1 x 1000 ml

10 x 1000 ml

Es werden mdoglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den Verkehr
gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-StraBe 1

34212 Melsungen

Postanschrift:
34209 Melsungen

Tel.: 05661/71-0
Fax: 05661/71-4567

Hersteller

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-StraBe 1
34212 Melsungen
Deutschland

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Januar
2018.

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal
bestimmt:

Art der Anwendung
Nur zur zentralvendsen Infusion.

Anwendung bei Kindern

Fiir die Behandlung von Hypoglykdmien im Kindesalter wird die Verwen-
dung einer 10%igen Glucosel6sung empfohlen.

Bei der Anwendung von Glucose 200 mg/ml B. Braun bei Neugeborenen
ist die hohe Osmolaritdt der Lésung zu berlcksichtigen.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Die pl6tzliche Unterbrechung einer Glucosezufuhr mit hoher Infusionsge-
schwindigkeit kann infolge des damit einhergehenden hohen Insulinspie-
gels im Serum zu einer ausgepragten Hypoglykdmie fiihren. Dies betrifft
insbesondere Kinder unter 2 Jahren sowie Patienten mit Diabetes mellitus
oder anderen Erkrankungen, die mit einer Stérung der Glucose-Homdosta-
se einhergehen. Bei Patienten mit erkennbaren Risikofaktoren sollte die
Infusion in den letzten 30 bis 60 Minuten der Infusion schrittweise redu-
ziert werden. Als VorsichtsmaBnahme sollte jeder Patient nach abrupter
Beendigung einer parenteralen Erndhrung 30 Minuten lang auf Anzeichen
einer Hypoglykdmie hin tGiberwacht werden.

Bei Glucose 200 mg/ml B. Braun handelt es sich um eine hypertone
Losung. Im Korper kdnnen glucosehaltige Flissigkeiten jedoch aufgrund
der schnellen Verstoffwechselung der Glucose stark hypoton werden
(siehe Fachinformation Abschnitt 4.2).

Je nach Tonizitat der Losung, Volumen und Infusionsrate sowie dem vor-
bestehenden klinischen Zustand des Patienten und seiner Fahigkeit, Glu-
cose zu verstoffwechseln, kann eine intravendse Gabe von Glucose zu
Elektrolytungleichgewichten fiihren, vor allem zu hypo- oder hyperosmo-
tischer Hyponatridmie.
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Dauer der Haltbarkeit nach Anbruch des Behdltnisses
Mit der Verabreichung sollte unmittelbar nach AnschlieBen des Behéltnis-
ses an das Infusionssystem begonnen werden.

Dauer der Haltbarkeit nach Verdiinnung

Aus mikrobiologischen Griinden sollte das Produkt sofort verwendet wer-
den. Falls es nicht sofort verwendet wird, liegen die Lagerungszeiten der
gebrauchsfertigen Losung und die Lagerbedingungen vor Anwendung in
der Verantwortung des Anwenders und sollten normalerweise nicht ldnger
als 24 Stunden bei 2 °C - 8 °C betragen, falls die Verdlinnung nicht unter
kontrollierten und validierten aseptischen Bedingungen stattgefunden
hat.

Inkompatibilitdten

Aufgrund ihres sauren pH-Wertes kann die Lésung mit anderen Arznei-
mitteln inkompatibel sein.

Erythrozytenkonzentrate diirfen nicht in Glucoselésungen aufge-
schwemmt werden, da dies zu einer Pseudoagglutination fiihren kann.

B/BRAUN

B. Braun Melsungen AG
34209 Melsungen



