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BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Glucose 5% B. Braun Infusionslésung

. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG

1 ml Lésung enthélt
Glucose 50 mg
(in Form von Glucose-Monohydrat, 55,0 mg)

100 ml Lésung enthalten
Glucose 509
(in Form von Glucose-Monohydrat, 5,5 g)

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile siehe Abschnitt 6.1.

. DARREICHUNGSFORM

Infusionslésung
Klare, farblose oder beinahe farblose wass-
rige Losung

Energiegehalt: 837 kJ/I & 200 kcal/l
Theoretische

Osmolaritat: 278 mOsm/I
Titrationsaziditat

(pH 7,4): < 0,5 mmol/I NaOH
pH-Wert: 3,56-5,5

KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

e Kohlenhydratlésung zur intravendsen Flis-
sigkeitstherapie

e Tragerldsung fur physikalisch-chemisch
vertragliche (kompatible) Arzneimittel

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Kohlenhydratlésung zur intravendsen FlUs-
sigkeitstherapie

Die Dosierung ist abhangig vom Alter, Ge-
wicht und Klinischen und physiologischen
(Saure-Basen-Haushalt) Zustand des Pa-
tienten sowie von der Begleittherapie und
sollte vom behandelnden Facharzt be-
stimmt werden.

Trégerldsung fur physikalisch-chemisch ver-
trégliche (kompatible) Arzneimittel

Das zu wahlende Volumen ist abhéngig vom
gewlnschten Verdinnungsgrad des Arz-
neimittels, fUr das die Lésung als Tréagerlo-
sung dienen soll, und darf die unten ge-
nannte Hochstdosis nicht Uberschreiten.

Dosierung

Die FlUssigkeitsbilanz, die Serumglucose,
das Serumnatrium und andere Elektrolyte
mussen eventuell vor und wéahrend der
Gabe Uberwacht werden, insbesondere bei
Patienten mit erhohter nicht-osmotischer
Freisetzung von Vasopressin (Syndrom der
inadaquaten Sekretion des antidiuretischen
Hormons, SIADH) sowie bei Patienten, die
gleichzeitig mit Vasopressin-Agonisten be-
handelt werden, wegen des Risikos einer
Hyponatriamie.

Die Uberwachung des Serumnatriums ist
bei physiologisch hypotonen FlUssigkeiten
besonders wichtig. Glucose 5% B. Braun
kann nach der Gabe aufgrund der Verstoff-
wechselung der Glucose im Kdrper hypoton
werden (siehe Abschnitte 4.4, 4.5 und 4.8).

Die Dosierung ist abhangig vom Alter, Ge-
wicht und klinischen und physiologischen
(Saure-Basen-Haushalt) Zustand des Pa-
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tienten sowie von der Begleittherapie. Sie
sollte vom behandelnden Facharzt be-
stimmt werden.

Zu beachten ist, dass die Bereitstellung der
gesamten t&glichen Flussigkeitszufuhr mit
dieser Losung allein kontraindiziert ist. Sie-
he Abschnitte 4.3 und 4.4.

Erwachsene

Bei Anwendung dieser Losung ist die tag-
liche Flissigkeitsgesamtmenge zu berlck-
sichtigen.

Maximale Tagesdosis

Die maximale Tagesdosis von Glucose 5 %
B. Braun ist abhangig vom maximalen tag-
lichen Flissigkeitsbedarf und sollte 40 ml/
kg Koérpergewicht pro Tag (entspricht 2 g
Glucose/kg Korpergewicht pro Tag) nicht
Uberschreiten.

Wenn Klinisch erforderlich, kann in Ausnah-
mefallen die Dosis Uberschritten werden,
doch darf beim Patienten die maximale
Oxidationskapazitat flr Glucose nicht Uber-
schritten werden. Diese betragt bei Er-
wachsenen 5 mg/kg Kérpergewicht und
Minute und bei Sauglingen und Kindern in
Abhangigkeit vom Alter und der Gesamt-
korpermasse 10—18 mg/kg Koérpergewicht
und Minute.

Maximale Infusionsgeschwindigkeit

Bis zu 5 ml/kg Kérpergewicht und Stunde,
entsprechend 0,25 g Glucose/kg Korper-
gewicht und Stunde.

Kinder und Jugendliche

Die empfohlene Dosierung zur Behandlung
eines FlUssigkeitsmangels betragt:
— 0-10 kg Kdrpergewicht:
100 mi/kg/24 h
- 10-20 kg Kdérpergewicht:
1000 ml + 50 mi/kg fur jedes kg
> 10 kg/24 h
- > 20 kg Kdrpergewicht:
1500 ml + 20 mi/kg fur jedes kg
> 20 kg/24 h

Die Dosierung dieser Lésung sollte so res-
triktiv wie mdéglich sein und muss mit einer
geeigneten Elektrolytsubstitution einherge-
hen. Siehe auch Abschnitte 4.3 und 4.4.

Art der Anwendung

Zur intravendsen Anwendung. Die Méglich-
keit einer periphervendsen Infusion hangt von
der Osmolaritat der zubereiteten Mischung
ab.

4.3 Gegenanzeigen

e Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff.
Siehe Abschnitt 4.4 und 4.8 zu Mais-
Allergien

e Hyperglykémie, die nicht auf Insulindo-
sen von bis zu 6 Einheiten Insulin/Stunde
anspricht

e | actatazidose

Ist die Anwendung gréBerer Volumina er-
forderlich, kdnnen aus der damit verbunde-
nen FlUssigkeitsbelastung weitere Gegen-
anzeigen resultieren:

e Hypotone Hyperhydratation
e |sotone Hyperhydratation

o Akute Herzinsuffizienz

e | ungenddem

Diese Losung darf nicht allein fur eine FlUs-
sigkeitszufuhr/Rehydratation verwendet wer-
den, da sie keine Elektrolyte enthélt. Siehe
Abschnitt 4.4.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-
sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Bei Glucose 5% B. Braun handelt es sich
um eine isotone Ldsung. Im Koérper konnen
glucosehaltige Flussigkeiten jedoch auf-
grund der schnellen Verstoffwechselung
der Glucose hypoton werden (siehe Ab-
schnitt 4.2).

Je nach Tonizitat der Losung, Volumen und
Infusionsrate sowie dem vorbestehenden
klinischen Zustand des Patienten und seiner
Fahigkeit, Glucose zu verstoffwechseln,
kann eine intravendse Gabe von Glucose
zu Elektrolytungleichgewichten flhren, vor
allem zu hypo- oder hyperosmotischer
Hyponatridmie.

Hyponatridmie

Patienten mit nicht-osmotischer Freisetzung
von Vasopressin (z. B. bei akuter Krankheit,
Schmerzen, postoperativem Stress, Infek-
tionen, Verbrennungen, Angst, Fieber, Sep-
sis, verringertem Kreislaufvolumen, Atem-
erkrankungen, metabolischen und endokri-
nen Erkrankungen sowie Erkrankungen
des ZNS), Patienten mit Herz-, Leber und
Nierenerkrankungen und Patienten mit Ex-
position gegenUber Vasopressin-Agonisten
(siehe Abschnitt 4.5) unterliegen einem be-
sonderen Risiko fUr akute Hyponatridmie
nach der Infusion hypotoner Flissigkeiten.
Eine akute Hyponatridmie kann zu einer
akuten hyponatridmischen Enzephalopathie
(Hirnédem) fuhren, die durch Kopfschmer-
zen, Ubelkeit, Krampfe, Lethargie, Koma
und Erbrechen gekennzeichnet ist. Patien-
ten mit Hirnédem unterliegen einem be-
sonderen Risiko fUr schwere, irreversible
und lebensbedrohliche Hirnschadigungen.
Kinder, Frauen im gebarfahigen Alter und
Patienten mit reduzierter zerebraler Com-
pliance (z.B. Meningitis, intrakranielle Blu-
tung und Hirnkontusion) unterliegen einem
besonderen Risiko fur eine schwere und
lebensbedrohliche Schwellung des Gehirns
aufgrund einer akuten Hyponatridmie.

Elektrolytfreie Kohlenhydratlésungen dur-
fen ohne eine ausreichende Verabreichung
von Elektrolyten nicht fur eine Fllssigkeits-,
insbesondere Rehydratationstherapie an-
gewendet werden, weil dies zu deutlich
verringerten Serumelektrolytwerten flihren
koénnte, insbesondere zu schwerer Hypo-
natridmie und Hypokalidmie, mit potenziell
schéadlichen Auswirkungen fir den Patien-
ten, z. B. Hirnschaden oder Herzproblemen.
Insbesondere Kinder, altere Patienten und
Patienten in einem schlechten Allgemein-
zustand sind gefahrdet.

Die Serum-Elektrolyte sowie der FlUssig-
keits- und Sé&ure-Basen-Haushalt sollten
Uberwacht werden.

Insbesondere sollte eine angemessene
Natrium- und - in Bezug auf den Glucose-
stoffwechsel — Kaliumversorgung sicherge-
stellt werden.

Bei Elektrolytmangelzustédnden wie Hypo-
natrigmie oder Hypokalidmie darf die L6-
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sung nicht ohne eine angemessene Elek-
trolytsubstitution angewendet werden.

Bei Patienten mit Glucoseverwertungssto-
rungen, wie sie beispielsweise postoperativ
oder nach Verletzungen auftreten kénnen,
oder bei Patienten mit Diabetes mellitus
darf Glucose 5% B. Braun nur mit beson-
derer Vorsicht verabreicht werden, d.h. re-
gelmaBige Kontrollen (siehe unten), und die
Dosierung muss nach Bedarf angepasst
werden.

Hyperglykédmiezusténde sollten angemes-
sen Uberwacht und mit Insulin behandelt
werden. Die Anwendung von Insulin verur-
sacht zusatzliche Kaliumverschiebungen in
die Zellen und kann daher zu einer Hypo-
kaliamie fihren oder sie verstarken.

Bei der Uberwachung der Patienten sollte
der Blutzuckerspiegel regelmaBig kontrol-
liert werden.

Diese Losung sollte auch mit groBer Vor-
sicht an Patienten mit Niereninsuffizienz
verabreicht werden.

Die Zufuhr von Glucoselésungen nach aku-
ten ischéamischen Schlaganfallen ist nicht
empfohlen, da eine Hyperglykdmie Berich-
ten zufolge ischamische Hirnschaden ver-
schlechtert und eine Erholung beeintrach-
tigt.

UberempfindIichkeits—/lnfusionsreaktionen,
einschlieBlich anaphylaktische/anaphylak-
toide Reaktionen, sind unter Glucoseldsun-
gen berichtet worden (siehe Abschnitt 4.8).
Daher sollten bei Patienten mit bekannten
Allergien gegen Mais oder Maisprodukte
glucosehaltige Losungen nur mit Vorsicht
und wenn unbedingt notwendig angewen-
det werden (siehe Abschnitt 4.3).

Wenn Anzeichen oder Symptome einer ver-
muteten Uberempfindlichkeitsreaktion auf-
treten, muss die Infusion sofort abgebro-
chen werden. Sofern klinisch erforderlich,
sind geeignete therapeutische Gegenmal3-
nahmen einzuleiten.

Glucosehaltige Ldsungen durfen weder
gleichzeitig, noch vorher oder nachher, in
demselben Schlauchsystem wie Blutkon-
serven verabreicht werden, da dies zu einer
Pseudoagglutination flhren kann.

Kinder und Jugendliche

Die intravendse Flussigkeitstherapie sollte
bei Kindern und Jugendlichen engmaschig
Uberwacht werden, da bei ihnen die Fahig-
keit der FlUssigkeits- und Elektrolytregulie-
rung eingeschrankt sein kann. Eine ausrei-
chende Hydratation und Harnfluss sind si-
cherzustellen und die sorgfaltige Uberwa-
chung des FlUssigkeitshaushalts sowie der
Elektrolytkonzentrationen im Plasma und
Urin sind obligatorisch.

Bitte beachten: Die durch den jeweiligen
Hersteller bereitgestellten Sicherheitshin-
weise des Zusatzstoffs sind zu bertcksich-
tigen.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Wechselwirkungen mit Arzneimitteln, die
einen Einfluss auf den Glucosestoffwechsel
haben, sind zu berlcksichtigen.

Arzneimittel, die zu einer erhéhten Va-

sopressin-Wirkung fiihren

Die im Folgenden aufgeflihrten Arzneimittel

erhéhen die Vasopressin-Wirkung, was zu

einer reduzierten elektrolytfreien Wasser-

ausscheidung der Nieren fuhrt und das Ri-

siko einer im Krankenhaus erworbenen

Hyponatridmie nach nicht ausreichend bi-

lanzierter Behandlung mit i. v. verabreichten

Flussigkeiten erhoht (siehe Abschnitte 4.2,

4.4 und 4.8).

¢ Arzneimittel, die die Freisetzung von Va-
sopressin stimulieren, z.B.: Chlorpropa-
mid, Clofibrat, Carbamazepin, Vincristin,
selektive  Serotonin-Wiederaufnahme-
Hemmer, Amphetamine, Ifosfamid, Anti-
psychotika, Narkotika

¢ Arzneimittel, die die Vasopressinwirkung
verstarken, z.B.: Chlorpropamid, NSAR,
Cyclophosphamid

e Vasopressin-Analoga, z.B.: Desmopres-
sin, Oxytocin, Vasopressin, Terlipressin

Andere Arzneimittel, die das Risiko einer
Hyponatridmie erhéhen, sind zudem Diure-
tika im Allgemeinen und Antiepileptika, wie
etwa Oxcarbazepin.

Die verschreibenden Arzte sollten die dem
betreffenden Produkt beiliegenden Infor-
mationen zu Rate ziehen.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit

Schwangerschaft
Bisher liegen keine oder nur sehr begrenzte

Erfahrungen mit der Anwendung von Glu-
coselésungen bei Schwangeren vor. Tier-
experimentelle Studien ergaben keine Hin-
weise auf direkte oder indirekte gesund-
heitsschadliche Wirkungen in Bezug auf
eine Reproduktionstoxizitét bei therapeu-
tischen Dosen (siehe Abschnitt 5.3).

Die intrapartale intravendse Infusion von
Glucose bei der Mutter kann zur Insulin-
produktion im Fetus fUhren, was mit einem
Risiko fur Hyperglyk&mie und metabolische
Azidose im Fetus sowie Rebound-Hypo-
glykémie im Neugeborenen assoziiert ist.
Glucose 5% B. Braun kann wahrend der
Schwangerschaft angewendet werden. Eine
sorgfaltige Uberwachung des Blutzuckers
ist erforderlich. Glucoselésungen sollten in-
trapartal mit Vorsicht angewendet werden.
Glucose 5% B. Braun sollte bei Schwan-
geren wéhrend der Entbindung mit beson-
derer Vorsicht gegeben werden, insbeson-
dere bei Gabe in Kombination mit Oxytocin
(siehe Abschnitte 4.4, 4.5 und 4.8).

Stillzeit

Glucose/Metabolite werden in die Mutter-
milch ausgeschieden, aber bei therapeu-
tischen Dosen von Glucose 5% B. Braun
sind keine Auswirkungen auf gestillte Neu-
geborene/Kinder zu erwarten.

Glucose 5% B. Braun kann wahrend der
Stillzeit angewendet werden.

Fertilitat
Es liegen keine Daten vor.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

4.8 Nebenwirkungen

4.9 Uberdosierung

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Dieses Arzneimittel hat keinen Einfluss auf
die Verkehrstlchtigkeit und die Fahigkeit
zum Bedienen von Maschinen.

Bei der Anwendung als Tragerldsung sind
die durch den jeweiligen Hersteller bereit-
gestellten Sicherheitshinweise des Zusatz-
stoffs zu berticksichtigen.

Nebenwirkungen, die bei Patienten auftra-
ten, die Glucose 5% B. Braun erhielten,
sind nachfolgend tabellarisch aufgefuhrt.
Bei der Bewertung von Nebenwirkungen
werden folgende Haufigkeitsangaben zu-
grunde gelegt:

Sehr haufig (> 1/10)

Haufig (= 1/100, < 1/10)

Gelegentlich (> 1/1.000, < 1/100)

Selten (= 1/10.000, < 1/1.000)

Sehr selten (< 1/10.000)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der
verflgbaren Daten nicht abschétzbar)

Siehe Tabelle auf Seite 3

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkun-
gen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
héltnisses des Arzneimittels. Angehorige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem
Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medi-
zinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzuzeigen.

Symptome einer Glucoseliberdosierung
UberméBige Glucoseinfusionen kénnen zu
Hyperglykéamie, Glukosurie und hyperosmo-
larer Dehydratation flihren, und in Extrem-
fallen fuhrt eine Uberdosierung zu hyper-
glykdmischem-hyperosmolarem Koma.

Symptome einer Fliissigkeitsiiberdosie-
rung

Eine Flussigkeitstiberdosierung kann zu Hy-
perhydratation fuhren, mit erhdhter Span-
nung der Haut, vendser Stauung, Odem —
mdglicherweise auch Lungen- oder Hirn-
6dem —, einer Verdlnnung der Serum-Elek-
trolyte, Elektrolytungleichgewichten, insbe-
sondere Hyponatridmie und Hypokaliamie
(siehe Abschnitt 4.4), und Saure-Basen-
Ungleichgewichten.

Als klinische Symptome der Wasserintoxi-
kation kénnen Ubelkeit, Erbrechen und
Krampfe auftreten.
Weitere Symptome einer Uberdosierung
kénnen abhéngig von der Art des Zusatz-
stoffes entstehen.

Behandlung

Abhangig von der Art und Schwere der

Stérungen:

Sofortige Beendigung der Infusion, Gabe

von Elektrolyten, Diuretika oder Insulin.
005173-36288
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Far die Korrektur einer Hyponatridmie kann
folgende Formel verwendet werden:

mmol Na* erforderlich = (Zielwert Na*-
Spiegel ") — aktueller Na*-Spiegel) x TBW @)

() sollte nicht niedriger sein als 130 mmol/I

@ TBW: Gesamtkorperwasser berechnet als
Anteil des Koérpergewichts: 0,6 bei Kin-
dern, 0,6 bzw. 0,5 bei nicht-alteren Man-
nern bzw. Frauen, und 0,5 bzw. 0,45 bei
alteren Mannern bzw. Frauen

Wéahrend der Behandlung sollten die Serum-
Elektrolyte Gberwacht werden.

Fir die Behandlung der Symptome, die
sich aus der Uberdosierung eines Zusatz-
stoffs ergeben, sind die Anweisungen des
Herstellers des jeweiligen Zusatzstoffs ein-
zuhalten.

. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-

SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Losungs-
und Verdinnungsmittel, inkl. Spullésungen,
ATC-Code: VO7AB

Pharmakodynamische Wirkungen

Niedrigprozentige Glucoseldsungen eignen
sich als Tragerldsung, weil Glucose als
natlrliches Substrat der Zellen im Organis-
mus ubiquitar verstoffwechselt wird. Glucose
ist unter physiologischen Bedingungen das
wichtigste energieliefernde Kohlenhydrat
mit einem Brennwert von ca. 17 kd bzw.
4 kcal/g. Bei Erwachsenen liegt die nor-
male Glucosekonzentration im Blut bei
70-100 mg/dl bzw. 3,9-5,6 mmol/I (ntich-
tern).

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Resorption

Da die L&sung intravends verabreicht wird,
betragt die Bioverflgbarkeit 100 %.

Verteilung

Nach der Infusion verteilt sich Glucose
zunachst im intravasalen Raum, um dann
in den Intrazellularraum aufgenommen zu
werden.

Biotransformation

Glucose wird in der Glykolyse zu Pyruvat
metabolisiert. Unter aeroben Bedingungen
wird Pyruvat vollstandig zu Kohlendioxid
und Wasser oxidiert. Im Fall einer Hypoxie
wird Pyruvat zu Lactat umgewandelt. Lac-
tat kann teilweise wieder in den Glucose-
stoffwechsel aufgenommen werden (CORI-
Zyklus).

Glucoseverwertungsstorungen (Glucosein-
toleranz) kdnnen unter Bedingungen eines
pathologischen Stoffwechsels auftreten. Da-
zu gehoren vor allem Diabetes mellitus und
metabolische Stresszustédnde (z.B. intra-
und postoperativ, schwere Krankheit, Ver-
letzung) sowie eine hormonell vermittelte
Senkung der Glucosetoleranz, die sogar
ohne exogene Zufuhr des Substrates zu
einer Hyperglykdmie fihren kann. Eine Hy-
perglykdmie kann — je nach Schweregrad —
zu osmotisch vermittelten renalen Flissig-
keitsverlusten mit konsekutiver hypertoner
Dehydratation fuhren sowie zu hyperosmo-
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Tabellarische Auflistung der Nebenwirkungen

Systemorganklasse

Nebenwirkung (MedDRA-Begriff)

Haufigkeit

Erkrankungen des Immunsystems

Anaphylaktische Reaktion*
Uberempfindlichkeit*

Nicht bekannt

Erkrankungen der Haut und des Ausschlag Nicht bekannt

Unterhautzellgewebes

GefaBerkrankungen Venenthrombose Nicht bekannt
Phlebitis

Allgemeine Erkrankungen und Schuttelfrost* Nicht bekannt

Beschwerden am Verabreichungsort | Fieber*

Infektion an der Infusionsstelle
Irritation an der Infusionsstelle wie
etwa Erythem

Extravasat

Lokale Reaktion

Lokalisierter Schmerz

Stoffwechsel- und Erndhrungs-
stérungen

Elektrolytungleichgewicht, z. B.
Hyponatridmie und Hypokalidmie
Im Krankenhaus erworbene Hypo-
natriamie™*

Nicht bekannt

Erkrankungen des Nervensystems

Hyponatridmische Enzephalo-
pathie™*

Nicht bekannt

* Potenzielle Manifestation bei Patienten mit Mais-Allergie, siehe Abschnitt 4.4.
**Im Krankenhaus erworbene Hyponatridmie kann aufgrund der Entwicklung einer akuten
hyponatridmischen Enzephalopathie zu irreversiblen Hirnschadigungen und zum Tod flhren

(siehe Abschnitte 4.2 und 4.4).

tischen Stérungen einschlieBlich eines hy-
perosmotischen Komas.

Die Stoffwechsel von Glucose und Elektro-
lyten stehen in engem Zusammenhang zu-
einander. Insulin férdert die zellulare Kali-
umaufnahme. Phosphat und Magnesium
sind an den enzymatischen Reaktionen, die
bei der Glucoseverwertung ablaufen, betei-
ligt. Der Kalium-, Phosphat- und Magnesi-
umbedarf kann sich nach der Glucosegabe
daher erhdhen und muss daher unter Um-
stdnden Uberwacht und nach individuellem
Bedarf erganzt werden. Besonders Herz-
funktionen und neurologische Funktionen
kénnen ohne eine Supplementierung be-
eintrachtigt werden.

Elimination

Die Endprodukte der vollstandigen Oxida-
tion von Glucose werden Uber die Lunge
(Kohlendioxid) und die Nieren (Wasser) eli-
miniert.

Bei gesunden Personen wird praktisch keine
Glucose renal ausgeschieden. Unter patho-
logischen metabolischen Bedingungen in
Verbindung mit einer Hyperglykdmie (z.B.
Diabetes mellitus, Stoffwechsel nach Trau-
ma) wird Glucose auch Uber die Nieren aus-
geschieden (Glukosurie), wenn (bei Blutzu-
ckerwerten héher als 160-180 mg/dl oder
8,8-9,9 mmol/l) die maximale tubulare
Resorptionskapazitat Gberschritten ist.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Mit Glucose 5 % B. Braun wurden keine pra-
klinischen Studien zur Toxizitat und Sicher-
heitspharmakologie durchgefuhrt. Glucose
ist ein natdrlicher Bestandteil des mensch-
lichen und tierischen Plasmas. Begrenzte
toxikologische Daten mit unterschiedlichen
Glucose-Infusionslésungen lassen in thera-
peutischen Dosen keine besonderen Ge-
fahren flr den Menschen erkennen.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Wasser flir Injektionszwecke

6.2 Inkompatibilitaten

Beim Mischen mit anderen Arzneimitteln
und mit Blut kdnnen Inkompatibilitdten auf-
treten, da Glucose 5% B. Braun einen
sauren pH-Wert aufweist.

Angaben zur Kompatibilitat kénnen beim
Hersteller des hinzugegebenen Arzneimit-
tels angefordert werden.

Erythrozytenkonzentrate durfen nicht in
Glucose 5% B. Braun aufgeschwemmt
werden, da dies zu einer Pseudoagglutina-
tion fUhren kann. Siehe auch Abschnitt 4.4.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

Ungedffnet
e Polyethylenflasche, Glasflasche:
3 Jahre
e Kunststoffbeutel ,Ecobag” 100 ml:
20 Monate
e Kunststoffbeutel ,Ecobag” 250 ml, 500 ml,
1000 ml:
2 Jahre

Nach Anbruch des Behdltnisses

Nach dem Offnen der Behaltnisse muss
der Inhalt sofort verwendet werden. Siehe
Abschnitt 6.6.

Nach der Zugabe von Zusatzstoffen
Aus mikrobiologischer Sicht sollte das Arz-
neimittel sofort verwendet werden. Wird die
L&sung nicht unverziglich verwendet, liegen
In-use-Lagerungsdauer und -bedingungen
vor der Anwendung in der Verantwortung
des Anwenders und sollten nicht Uber
24 Stunden bei 2-8°C hinausgehen, au-
Ber die Verdinnung hat unter kontrollierten
und validierten aseptischen Bedingungen
stattgefunden.
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Glucose 5% B. Braun
Infusionslésung

B BRAUN

Beachten Sie die Anweisungen des Her-
stellers des jeweiligen Zusatzstoffes oder
zu verdinnenden Arzneimittels.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fir die Aufbewahrung

FUr dieses Arzneimittel sind keine besonde-
ren Lagerungsbedingungen erforderlich.
Lagerungsbedingungen nach der Zugabe
von Zusatzstoffen siehe Abschnitt 6.3.

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

e Flaschen aus farblosem Glas (Typ 2),
verschlossen mit Gummistopfen, Inhalt:
250 ml, 500 ml
verflgbar in Packungen zu:

1 x 250 ml, 10 x 250 ml
1 x 500 ml, 10 x 500 ml

e Flaschen aus farblosem Low-Density-Po-
lyethylen (LDPE), Inhalt: 100 ml, 250 ml,
500 ml, 1000 ml
verflgbar in Packungen zu:

1 x100 ml, 10 x 100 ml, 20 x 100 ml
1 x 250 ml, 10 x 250 ml

7.

INHABER DER ZULASSUNG

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

Postanschrift

B. Braun Melsungen AG
34209 Melsungen
Deutschland

Telefon: +49-5661-71-0
Fax: +49-5661-71-4567

ZULASSUNGSNUMMER
6714567.06.00

DATUM DER ERTEILUNG DER
ZULASSUNG/VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung:

21. April 1998

Datum der letzten Verldngerung der Zulas-
sung: 23. Dezember 2016

1 x 500 ml, 10 x 500 ml 10. STAND DER INFORMATION
1 x 1000 ml, 10 x 1000 ml Juni 2018

o Kunststoffbeutel, bestehend aus dreila- un
gigem Plastiklaminat mit Polypropylen- 11. VERKAUFSABGRENZUNG

Innenschicht und Polyamid-AuBenschicht
(,Ecobag"),

1 %100 ml, 20 x 100 ml

1 x 250 ml, 20 x 250 ml

1 x 500 ml, 20 x 500 ml

1 % 1000 ml, 10 x 1000 mi

e Set bestehend aus:
1 x 500 ml Polyethylenflasche, Infusions-
gerat und Venenpunktionsbesteck.

Es werden mdglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgréBen in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Beseitigung und sonstige
Hinweise zur Handhabung

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfall-
material ist entsprechend den nationalen
Anforderungen zu entsorgen.

Die Behaltnisse sind nur zur einmaligen An-
wendung bestimmt. Nach der Anwendung
sind Behaltnis und nicht verbrauchter Inhalt
zu verwerfen. Teilweise benutzte Behalter
nicht wieder anschlieBen.

Nur verwenden, wenn die Lésung klar und
farblos oder beinahe farblos ist, keine sicht-
baren Partikel enthalt und Behaltnis und
Verschluss unbeschédigt sind.

Die Verabreichung sollte sofort nach An-
schluss des Behdltnisses an das Infusions-
besteck beginnen.

Vor Zugabe eines Zusatzstoffs oder Her-
stellung einer Néhrstoffmischung mussen
die physikalische und chemische Vertrag-
lichkeit bestatigt sein. Beim Mischen mit
anderen Arzneimitteln kénnen Inkompatibi-
litdten auftreten, da Glucose 5% B. Braun
einen sauren pH-Wert aufweist. Angaben
zur Kompatibilitdt kénnen beim Hersteller
des hinzugegebenen Arzneimittels ange-
fordert werden.

Bei der Zugabe von Zusatzstoffen sind die
Ublichen aseptischen VorsichtsmaBnahmen
strikt einzuhalten.

Apothekenpflichtig

Zentrale Anforderung an:

Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt

005173-36288
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