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BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Glucose 50 Baxter

. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG

1000 ml Infusionslésung enthalten:

Wirkstoff:

Wasserfreie Glucose 500,0 g

Energiegehalt: 8500 kJ/I (2000 kcal/l)
Theoretische Osmolaritat: 2775 mOsm/I
Titrationsaziditat bis pH 7,4:< 0,4 mmol/I
pH-Wert: 3,2 bis 6,5

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile siehe Abschnitt 6.1.

. DARREICHUNGSFORM

Infusionslésung

Klare, von Schwebestoffen praktisch freie,
farblose bis hdchstens schwach gelbliche
Losung.

. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

— Glucosezufuhr zur Energiebereitstellung

— hochkalorische Kalorienzufuhr bei Indika-
tion zur Flussigkeitseinschrankung hypo-
glykdmischer Zustande

— als Kohlenhydratkomponente in der paren-
teralen Ernéhrung.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

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

Die Flussigkeitsbilanz, die Serumglukose,
das Serumnatrium und andere Elektrolyte
mussen eventuell vor und wéahrend der
Gabe Uberwacht werden, insbesondere bei
Patienten mit erhdhter 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 50 Baxter
kann nach der Gabe aufgrund der Verstoff-
wechslung der Glukose im Korper hoch
hypoton werden (siehe Abschnitte 4.4, 4.5
und 4.8).

Erwachsene:

Eine Gesamtflussigkeitszufuhr von 40 mi/kg
Kdrpermasse und Tag sollte beim Erwach-
senen im Rahmen einer parenteralen Er-
nahrung nur in Ausnahmeféllen tberschrit-
ten werden. Fur die Dosierung von Glucose
gelten folgende Richtwerte:

Maximale Infusionsgeschwindigkeit: bis zu
0,5 ml Infusionslésung (entsprechend bis zu
0,25 g Glucose)/kg Kérpermasse/Stunde.

Maximale Tagesdosis: bis zu 12 ml Infusions-
|6sung (entsprechend bis zu 6 g Glucose)/kg
Koérpermasse.

Unter veranderten Stoffwechselbedingungen
(z.B. Postaggressionsstoffwechsel, hypoxi-
sche Zustéande, Organinsuffizienz) kann die
oxidative Verstoffwechselung eingeschrankt
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sein. Daher ist die Zufuhr ggf. auf 3 g Gluco-
se/kg Kdérpermasse/Tag zu begrenzen.

Kinder:
Die Therapie soll nur unter Verwendung von
Glucose-Losung 20 %, 40 % oder 50 % er-
folgen.

Die maximale Tagesdosis fur Glucose be-
tragt:

Frihgeborene
bis zu 18 g/kg Kdrpermasse und Tag = bis
zu 36 ml/kg Kérpermasse und Tag

Neugeborene
bis zu 15 g/kg Kdérpermasse und Tag = bis
zu 30 ml/kg Kérpermasse und Tag

1.-2. Lebensjahr
bis zu 15 g/kg Koérpermasse und Tag = bis
zu 30 ml/kg Kérpermasse und Tag

3.-5. Lebensjahr
bis zu 12 g/kg Kérpermasse und Tag = bis
zu 24 ml/kg Kérpermasse und Tag

6.-10. Lebensjahr
bis zu 10 g/kg Kdérpermasse und Tag = bis
zu 20 ml/kg Kérpermasse und Tag

10.-14. Lebensjahr
bis zu 8 g/kg Kérpermasse und Tag = bis zu
16 ml/kg Kdérpermasse und Tag

Bei Dosierungsfestlegung ist zu bertcksich-
tigen, dass sie folgenden Richtwerte fur die
Gesamtflissigkeitszufuhr aller anzuwenden-
den Infusionslésungen nicht Uberschritten
werden.

Der Volumenbedarf (Basisbedarf) betragt:

1. Lebenstag

50-70 ml/kg Kérpermasse und Tag

2. Lebenstag

70-90 ml/kg Kérpermasse und Tag

3. Lebenstag

80-100 ml/kg Kérpermasse und Tag
4. Lebenstag

100-120 ml/kg Kérpermasse und Tag
ab 5. Lebenstag

100-130 ml/kg Kdérpermasse und Tag

1. Lebensjahr

100-140 ml/kg Kérpermasse und Tag
2. Lebensjahr

80-120 ml/kg Kdérpermasse und Tag
3.-5. Lebensjahr

80-100 ml/kg Kérpermasse und Tag
6.—10. Lebensjahr

60-80 ml/kg Kdrpermasse und Tag
10.-14. Lebensjahr

50-70 ml/kg Kérpermasse und Tag

Art der Anwendung

Glucose 50 Baxter muss, wenn sie unver-
dinnt gegeben werden soll, durch einen zen-
tralen Venenkatheter verabreicht werden.

Glucose 50 Baxter hat eine Osmolaritat von
2775 mOsm/I

Die Verabreichung von hyperosmolaren
Lésungen kann zu Venenreizungen und
Phlebitis fuhren.

Wenn die L6sung durch eine peripher ver-
abreicht werden soll, muss die Osmolaritat
der fertig gemischten Infusionslésung be-
rlicksichtigt werden.

Die Infusionsgeschwindigkeit und das Infu-
sionsvolumen richten sich nach dem Alter,
dem Gewicht, dem klinischen und metabo-

lischen Zustand des Patienten sowie nach
der Begleitmedikation.

Die Infusionsgeschwindigkeit Glucose-halti-
ger Produkte soll wéhrend der ersten Stunde
schrittweise erhéht werden.

Um das Risiko einer Hypoglyké&mie nach
Infusionsende zu vermeiden soll die Infu-
sionsgeschwindigkeit wahrend der letzten
Stunde schrittweise verringert werden.

Der Zusatz von Elektrolyten kann — abhan-
gig von den klinischen Bedurfnissen des
Patienten — indiziert sein.

Um Mangelerscheinungen vorzubeugen und
Komplikationen zu vermeiden, kénnen Vita-
mine, Spurenelemente und andere Bestand-
teile (einschlieBlich Aminos&uren und Lipide)
der Mischlésung nach Bedarf zugesetzt wer-
den (siehe Abschnitt 6.2).

Um ein geeignetes Kalorien-zu-Gramm
Stickstoff-Verhéltnis zu erhalten, muss Glu-
cose 50 Baxter vor der Verabreichung mit
einer Aminosauren-(Stickstoff-) Quelle ver-
dinnt werden. Die Osmolaritdt muss fUr den
Verabreichungsweg geeignet sein.

Wenn Zusétze in Glucose 50 Baxter gege-
ben werden, mussen die Gebrauchsanwei-
sungen der zugesetzten Medikamente und
andere relevante Informationen aus der Lite-
ratur bertcksichtigt werden.

Arzneimittel, die parenteral gegeben werden,
mussen vor der Verabreichung visuell auf
Partikel und Verfarbungen, wenn es die L6-
sung und das Behéltnis, ermdglichen, tber-
pruft werden. Nur verwenden wenn die L6-
sung klar und das Behaltnis intakt ist.

Wie fur alle Ldsungen zu parenteralen
Anwendung wird wahrend der Verabreichung
die Verwendung eines Filters empfohlen.

Kinder und Jugendliche:

Die Infusionsgeschwindigkeit und das Infu-
sionsvolumen richten sich nach dem Alter,
dem Gewicht, dem klinischen und metabo-
lischen Zustand des Patienten sowie nach
der Begleitmedikation und sollten von einem
Arzt mit Erfahrung in Infusionstherapie bei
Kindern bestimmt werden (siehe Abschnit 4.4)

4.3 Gegenanzeigen

Glucose-Infusionslésungen  ddrfen  nicht

angewendet werden bei:

- bekannter Uberempfindlichkeit gegen das
Produkt

— insulinrefraktérer Hyperglykamie, die einen
Einsatz von mehr als 6 Einheiten Insulin/
Stunde erforderlich macht

— Hypokalidmie, ohne gleichzeitige Elektro-
lytsubstitution

— metabolischen Azidosen, insbesondere
bei Minderperfusion und unzureichendem
Sauerstoffangebot.

Aus der mit der Glucoseapplikation verbun-
denen Flissigkeitszufuhr koénnen weitere
Gegenanzeigen resultieren. Hierzu zahlen:
— Hyperhydratationszustande

— hypotone Dehydratation.

Vorsicht ist geboten bei erhdhter Serum-
osmolaritat, insbesondere bei Verwendung
hochkonzentrierter Losungen und zUgiger
Infusionsgeschwindigkeit.
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4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Es ist zu beachten, dass die vorgegebene
L&sung nur einen Baustein flr die parente-
rale Ernéhrung darstellt. Flr eine vollsténdige
parenterale Ernéhrung ist die gleichzeitige
Substitution mit Proteinbausteinen, Elektro-
lyten, essentiellen Fettsduren, Vitaminen und
Spurenelementen erforderlich.

Intravendse Glucose-Infusionen sind in der
Regel isotone Losungen. Im Korper kénnen
glukosehaltige Flissigkeiten jedoch auf-
grund der schnellen Verstoffwechslung der
Glucose hoch hypoton werden (siehe Ab-
schnitt 4.2).

Uberempfindlichkeitsreaktionen

Uberempfindlichkeits-/Infusionsreaktionen
einschlieBlich Anaphylaxie/anaphylaktische
Reaktionen wurden bei Glucose 50 Baxter
berichtet (siehe Abschnitt 4.8).

Bei jeglichen Anzeichen oder Symptomen
fur eine Uberempfindlichkeitsreaktion ist die
Infusion sofort zu unterbrechen. Falls erfor-
derlich missen entsprechende therapeuti-
sche GegenmaBnahmen eingeleitet werden.

Glucosehaltige Losungen sollten insbeson-
dere bei Patienten mit bekannter Allergie
gegen Mais oder Maisprodukte mit Vorsicht
angewendet werden.

Verdinnungseffekte und andere Auswir-
kungen auf die Serumelektrolyte

Je nach Tonizitét der Lésung, Volumen und
Infusionsrate sowie dem vorbestehenden Kii-
nischen Zustand des Patienten und seiner
Fahigkeit, Glucose zu verstoffwechseln,
kann eine intravendse Gabe von Glucose fol-
gende Stérungen hervorrufen:

Hyperosmolaritat, osmotischen Diurese und
Dehydratation, Hypoosmolaritat
Elektrolytstorungen wie hypo- oder hyper-
osmotische Hyponatridmie (siehe unten),
Hypokalidmie, Hypophosphatphatéamie,
Hypomagnesiamie.
Uberwasserung/Hypervolamie und Uberwas-
serungszustande einschlieBlich Lungenstau
und Odeme

Diese Auswirkungen resultieren aus der Ver-
abreichung elektrolytfreier Loésungen aber
auch aus der Verabreichung von Glucose.
AuBerdem:

Ein Anstieg der Serumglucosekonzentration
geht einher mit einem Anstieg der Serum-
osmolaritat. Eine osmotische Diurese asso-
Ziiert mit einer Hyperglycamie kann zur Ent-
wicklung eine Dehydratation und zu Elektro-
lytverlusten flhren oder mit dazu beitragen.

Eine Hyperglykédmie verursacht auch eine
transzellulare Verschiebung von Wasser, was
zu einer Verringerung der extrazellularen Na-
triumkonzentration und zu Hyponatriamie
flhrt.

Wenn die Glucose in Glucose 50 Baxter
metabolisiert wird, fUhrt dies zu einem Anstieg
von freiem Wasser im Kérper was moglicher-
weise zu einer hypoosmotischen Hyponatri-
amie fUhren kann.

Hyponatridmie:

Patienten mit nicht-osmotischer Freisetzung
von Vasopressin (z.B. bei akuter Krankheit,
Schmerzen, postoperativem Stress, Infektio-

nen, Verbrennungen und Erkrankungen des
ZNS), Patienten mit Herz-, Leber und Nieren-
erkrankungen und Patienten mit Exposition
gegenliber Vasopressin-Agonisten  (siehe
Abschnitt 4.5) unterliegen einem besonde-
rem Risiko fUr akute Hyponatridgmie nach der
Infusion hypotoner Flissigkeiten.

Eine akute Hyponatridamie kann zu einer
akuten hyponatridmischen Enzephalopa-
thie (Hirnédem) fuhren, die durch Kopf-
schmerzen, Ubelkeit, Krampfe, Lethargie
und Erbrechen gekennzeichnet ist. Patien-
ten mit Hirnédem unterliegen einem be-
sonderen Risiko flr 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 flr eine schwere und
lebensbedrohliche Schwellung des Gehirns
aufgrund einer akuten Hyponatridmie.

Klinische Kontrollen und regelmaBige Labor-
bestimmungen kénnen notwendig sein, um
Anderungen im Flissigkeitshaushalt, der
Elektrolyt-Konzentrationen und des Saure-
Basen-Gleichgewichts bei einer langerer
parenteraler Therapie oder Uberwachen oder
wenn der Zustand des Patienten oder die
Verabreichungsrate eine solche Uberwa-
chung erfordert.

Besondere Vorsicht ist bei Patienten mit
einem erhéhten Risiko fur und durch Wasser-
und Elektrolytstérungengebotengeboten, da
dieses durch die erhohte Last an freiem Was-
ser, einer Hyperglykédmie oder einer mog-
licherweise erforderliche Insulingabe (siehe
unten) noch verstarkt werden kénnte.

Praventive und korrektive MaBnahmen
mussen entsprechend den klinischen Er-
fordernissen eingeleitet werden.

Da die Verwertung von Glucose mit einem
erhdhten Kaliumbedarf einher geht, ist bei
Applikation einer kaliumfreien Glucoselésung
eine regelmaBige Kontrolle des Kaliumspie-
gels zu empfehlen.

Hyperglykémie

Da glucosehaltige Infusionslésungen haufig
in Stressstoffwechselsituationen (Postaggres-
sionsphase) mit bekannter eingeschrankter
Glucosedutilisation angewendet werden, sind
haufige Kontrollen der Blutglucosekonzen-
tration notwendig (in Abhangigkeit von Stoff-
wechselzustand und applizierter Menge).
Darliber hinaus sind, bedingt durch die
gegenseitige Beeinflussung, Kontrollen des
Flissigkeits-, Elektrolyt- und Séure-Basen-
Status ggf. erforderlich.

Wissenschaftliche Studien haben ergeben,
dass bei Intensivpatienten die Mortalitat mit
dem Blutzuckerspiegel korreliert. Der Blut-
zuckerspiegel sollte 120 mg/dl (6,7 mmol/l)
nicht Ubersteigen.

Stoffwechselkomplikationen kénnen eintre-
ten, wenn die N&hrstoffzufuhr (Glucose,
Aminosauren, Lipide) nicht an den Bedarf
des Patienten angepasst wird oder die Stoff-
wechselkapazitat eines bestimmten Nah-
rungsbestandteils nicht exakt ermittelt wur-
de. Durch inadaquate oder UberméBige
Nahrstoffzufuhr oder Verabreichung einer
Mischldsung, die nur unzureichend auf die

BedUrfnisse des betreffenden Patienten ab-
gestimmt wurde, kann es zu negativen Aus-
wirkungen auf den Stoffwechsel kommen.

Eine schnelle Verabreichung von Glucose-
Losungen kann eine erhebliche Hyperglyk-
amie und ein hyperosmolares Syndrom zur
Folge haben.

Um eine Hyperglykémie zu vermeiden darf
die Infusionsrate die Fahigkeit des Patienten,
Glukose zu verwerten, nicht Uberschreiten.

Um das Risiko von Hyperglykémie-assozi-
ierten Komplikationen zu reduzieren, muss
die Infusionsgeschwindigkeit angepasst und/
oder Insulin verabreicht werden, wenn der
Blutzuckerspiegel flr den einzelnen Patien-
ten akzeptable Werte Ubersteigt.

Die intravendse Verabreichung von Gluco-
se sollte mit Vorsicht bei Patienten erfolgen
bei zum Beispiel:

— Gestorter Glukosetoleranz (z.B. bei Dia-
betes mellitus, Niereninsuffizienz, oder bei
Sepsis, Trauma oder Schock),

— Schwerer Mangelernéhrung (Risiko der
Beschleunigung eines Refeeding-Syn-
droms),

— Thiamin-Mangel, z.B. bei Patienten mit
chronischemAlkoholismus (Risiko fur eine
schwere Laktatazidose aufgrund einge-
schrankter oxidativer Metabolisierung von
Pyruvat),

— Wasser- und Elektrolytstérungen, die
durch die erhdhte Glukose-und/oder
Wasserlast (freies Wasser)verstarkt wer-
den konnte (siehe oben)

Andere Gruppen von Patienten, bei denen
Glucose 50 Baxter mit Vorsicht eingesetzt
werden sollte:

— Patienten mit ischamischem Schlaganfall:
Eine Hyperglykdmie wird mit verstarkten
zerebralen ischédmischen Hirnschaden und
einer verzogerter Genesung nach akuten
ischamischen Schlaganféllen in Verbin-
dung gebracht.

— Patienten mit schweren Schadel-Hirn-
Verletzungen (insbesondere wahrend der
ersten 24 Stunden nach dem Trauma).
Eine frihe Hyperglykémie wird mit schlech-
ten Ergebnissen bei Patienten mit schwe-
ren Schédel-Hirn-Verletzungen in Ver-
bindung gebracht.

— Neugeborene (siehe unten).

Eine langere intravendse Verabreichung von
Glucose und Hyperglykdmien kénnen zu
einer verringerten Rate von Glukose-stimu-
lierte Insulinsekretionen fuhren.

Refeeding-Syndrom

Bei schwer mangelernéhrten Patienten kann
das Einleiten einer parenteralen Erndhrung
ein Refeeding-Syndrom auslosen, das durch
ein Verschieben von Kalium, Phosphor und
Magnesium in den Intrazellulérraum gekenn-
zeichnet ist, da der Patient anabolisch wird.
Thiaminmangel und Flissigkeitsretention
kdnnen ebenfalls auftreten. Solchen Kom-
plikationen kann durch engmaschige Uber-
wachung und langsame Steigerung der Er-
nahrungszufuhr bei gleichzeitiger Vermeidung
einer Uberdosierung vorgebeugt werden.

Hepatobilidre Stérungen

Es ist bekannt, dass manche Patienten, die
parenteral ernahrt werden, hepatobilidre Sto-
rungen einschlieBlich Cholestase, hepatischer
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Steatose, Fibrose und Zirrhose, die mogli-
cherweise zu einer Leberinsuffizienz flhren
kénnen und ebenso Cholezystitis und Cho-
lelithiasis entwickeln. Die Ursache dieser
Stérungen ist von vielen Faktoren abhangig
und kann von Patient zu Patient unter-
schiedlich sein. Patienten mit abnormen La-
borparametern oder anderen Zeichen einer
hepatobilidren Stérung sollen friihzeitig von
einem auf Lebererkrankungen spezialisier-
ten Arzt untersucht werden, um maogliche
ursachliche und beitragende Faktoren zu
identifizieren und mdégliche therapeutische
und vorbeugende MaBnahmen zu ergreifen.

Katheter-Infektionen und Sepsis
Infektionen und Sepsis kénnen bei Verwen-
dung intravendser Katheter zur Verabrei-
chung parenteraler Nahrldsungen, schlecht
gepflegten Kathetern oder kontaminierten
L&sungen auftreten. Immunsuppression und
andere Faktoren, wie Hyperglykdmie, Man-
gelerndhrung und/oder der Grunderkran-
kung koénnen den Patienten zu infektiosen
Komplikationen pradisponieren.

Durch sorgfaltige Uberwachung der Labor-
werte und Symptome des Patienten auf
Fieber/Schiittelfrost, Leukozytose, techni-
sche Komplikationen mit dem GeféaBzugang
und Hyperglykdmie kénnen Infektionen frih-
zeitig erkannt werden.

Durch eine streng aseptische Arbeitsweise
beim Legen und bei der Handhabung des
Katheters sowie bei der Zubereitung der
Erndhrungslésung kann das Risiko septi-
scher Komplikationen reduziert werden.

Prazipitate

Es gibt Berichte Uber das Auftreten von
Prazipitaten in den LungengeféBen bei Pa-
tienten, die eine parenterale Erndhrung er-
halten. In einigen Féllen hatte dies einen
tédlichen Verlauf. Eine UbermaBige Zugabe
von Calcium und Phosphat erhéht das Risiko
der Bildung von Calciumphosphat-Prazipi-
taten. Auch in Abwesenheit von Phosphat-
salzen in der Losung wurden Préazipitat-Bil-
dungen beobachtet.

Es gibt auch Berichte Uber die Entstehung
von Prazipitaten vor einem integrierten Filter
und Vermutungen Uber die Bildung von Pra-
Zipitaten im Korper.

Zusatzlich zur Kontrolle der Lésung sollte
das Infusionsset und Katheter auch regel-
maBig auf Prézipitate untersucht werden.

Wenn Anzeichen von Atemnot auftreten,
sollte die Infusion gestoppt und eine medi-
zinische Bewertung eingeleitet werden.

Kinder und Jugendliche

Glykamie bei Kindern

Bei Neugeborenen, besonders bei Frihge-
borenen mit geringem Geburtsgewicht be-
steht ein erhohtes Risiko fur eine Hypo- oder
Hyperglykamie. Damit mdgliche unerwiinsch-
te Langzeitnebenwirkungen vermieden wer-
den konnen, ist hier, durch engmaschige
Uberwachung, eine ausreichende Blutzu-
ckerkontrolle wéhrend der Behandlung mit
einer glucosehaltigen Infusionslésung nétig.
Hypoglykémie kann bei Neugeborenen zu
langanhaltenden Krampfen, Koma und Hirn-
schadigung fuhren. Hyperglykdmie wird
mit intraventrikulérer Blutung, spater Mani-
festation von bakterieller Infektion und Pilz-
infektion, Retinopathie bei Frihgeborenen,
nekrotisierender Enterokolitis, bronchopul-
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monale Dysplasie, verlangertem Kranken-
hausaufenthalt und Tod in Verbindung ge-
bracht.

Hyponatridmie bei Kindern

Kinder (einschlieBlich Neugeborene und alte-
re Kinder) haben ein erhdhtes Risiko fur die
Entwicklung einer hypoosmotischen Hypo-
natridmie sowie flr die Entwicklung einer
hyponatriamischen Enzephalopathie.

Die hypoosmotischen Hyponatridmie kann
zu Kopfschmerzen, Ubelkeit, Krampfe, Le-
thargie, Koma, Hirnédem und Tod fUhren;
daher ist eine akute symptomatische hypo-
natriamische Enzephalopathie als ein medi-
zinischer Notfall anzusehen.

Die Plasmaelektrolytkonzentrationen sollten
bei Kindern engmaschig Uberwacht werden.

Die schnelle Korrektur einer hypoosmoti-
schen Hyponatriamie ist potenziell gefahr-
lich (Gefahr von schweren neurologischen
Komplikationen). Dosierung, Infusionsrate
und Dauer der Anwendung sollte von einem
Arzt, der in der padiatrischen intravendsen
FlUssigkeitstherapie erfahren ist, festgelegt
werden.

Altere Patienten

Die Dosiswahl soll bei dlteren Personen vor-
sichtig erfolgen, da diese haufiger an einge-
schrankter Leber-, Nieren- oder Herzfunk-
tion leiden, Begleiterkrankungen haben oder
Medikamente einnehmen.

Blut

Glucoseldsung nicht mit Blut durch dasselbe
Infusionsbesteck verabreichen, da Hamolyse
und Blutgerinnsel auftreten kénnen.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Es wurden keine Studien durch Baxter
durchgefuhrt.

Erythrozytenkonzentrate dirfen nicht in Glu-
cose-Ldsungen aufgeschwemmt werden, da
dies zu einer Pseudoagglutination flhren
kann.

Sowohl die glykédmische Wirkung von Glu-
cose 50 Baxter und ihre Auswirkungen auf
Wasser- und Elektrolythaushalt sollte bei
der Verwendung von Glucose 50 Baxter
bei Patienten, die mit anderen Substanzen,
die die Blutzuckerkontrolle den oder FlUs-
sigkeit und/oder Elektrolythaushalt beein-
flussen, behandelt werden, berlicksichtigt
werden.

Arzneimittel, die zu einer erh6hten Va-
sopressin-Wirkung fihren:
Die im Folgenden aufgefihrten Arzneimittel
erhdhen die Vasopressin-Wirkung, was zu
einer reduzierten elektrolytfreien Wasser-
ausscheidung der Nieren flhrt und das Ri-
siko einer im Krankenhaus erworbenen
Hyponatridmie nach nicht ausreichend bi-
lanzierter Behandlung mit i.v. 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, 3,4-Methylendioxy-N-Methyl-
amphetamin, Ifosfamid, Antipsychotika,
Narkotika

e 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

Hyponatriamie erhdéhen, sind zudem Diure-

tika im Allgemeinen und Antiepileptika, wie

etwa Oxcarbazepin.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit

Intrapartal kann die intravendse Infusion
von Glucose bei der Mutter zu einer Insulin-
produktion beim Fotus fuhren, mit einem
entsprechenden Risiko fUr eine fetale
Hyperglyk&dmie und eine metabolische
Azidose sowie einer Rebound-Hypoglyk-
amie bei dem Neugeborenen. Arzte sollten
sorgfaltig die moglichen Risiken und Nut-
zen fUr jeden einzelnen Patienten zu be-
rcksichtigen.

Glucose 50 Baxter sollte aufgrund des Risi-
kos einer Hyponatridmie bei Schwangeren
wahrend der Entbindung mit besonderer
Vorsicht gegeben werden, insbesondere
bei Gabe in Kombination mit Oxytocin (sie-
he Abschnitte 4.4, 4.5 und 4.8).

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Féahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Nicht zutreffend.

4.8 Nebenwirkungen

Die Liste der Nebenwirkungen basierend
auf Post-Marketing- Berichten siehe unten.
Die Haufigkeit der Nebenwirkungen ist
aus den vorliegenden Daten nicht ab-
schétzbar.

Siehe Tabelle auf Seite 4

Andere Nebenwirkungen im Zusammenhang

mit der Infusion von Glucose sind:

Andere Nebenwirkungen mit Dextrose In-

jektion/Infusion berichtet wurden, gehoren:

e Thrombophlebitis an der Infusionsstelle
(verursacht durch hyperosmolare L&sun-
gen)

e Nebenwirkungen bei parenteraler Ernéh-
rung, die auf die Glucose-Komponente
zurlickgefUhrt oder durch diese begiins-
tigt werden koénnte:

® | eberversagen, Leberzirrhose, Leberfibro-
se, Cholestase, Leber-Steatose, Bilirubin-
Anstieg, erhohte Leberenzyme, Chole-
zystitis, Cholelithiasis

e Prazipitatbildung in den LungengefaBen

Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen

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

MedDRA

Haufigkeit?

Erkrankungen des Immunssystems | Uberempfindlichkeitsreaktionen,
Anaphylaktische Reaktionen*

Nicht bekannt

Stoffwechsel- und Erndhrungs- Hyperglykamie,
stérungen Im Krankenhaus erworbene
Hyponatriamie**

Nicht bekannt

Erkrankungen des Nervensystems | Hyponatridmische Enzephalopathie™

Nicht bekannt

Erkrankungen der Haut und
des Unterhautzellgewebes

Ausschlag

Nicht bekannt

Allgemeine Erkrankungen und Be- | Reaktionen an der Infusionsstelle ein-
schwerden am Verabreichungsort | schlieBlich
— Erythem
- Phlebitis

Nicht bekannt

* Diese Reaktionen zeigen verschiedenen Symptome wie z.B. Bronchospasmus, Zyanose,
Angioddem und Hypotonie; Fieber, Schuttelfrost, Juckreiz.

** Im Krankenhaus erworbene Hyponatridamie kann aufgrund der Entwicklung einer akuten hy-
ponatridmischen Enzephalopathie zu irreversiblen Hirnschédigungen und zum Tod flhren

(siehe Abschnitte 4.2 und 4.4).

4.9 Uberdosierung

Eine Glucoseintoleranz (Diabetes mellitus,
Postaggressionsstoffwechsel) kann unter
Glucoseinfusion zu Hyperglykédmien bis hin
zum hyperosmolaren Koma, das eine hohe
Letalitét aufweist, fihren.

Schwere Hyperglykdmie und schwere Dilu-
tionshyponatridgmie und ihre Komplikationen,
kénnen todlich sein.

Je &lter der Patient ist und je schwerer die
Erkrankung bzw. ein Trauma sind, desto
haufiger kommt es im Rahmen des Post-
aggressionsstoffwechsels zu einer Glucose-
intoleranz, besonders dann, wenn zusétzlich
ein bis dahin nicht erkannter Diabetes mel-
litus vorliegt.

Bei bereits bekanntem Diabetes mellitus ist
dartber hinaus eine sorgfaltige Abstimmung
mit der meist erforderlichen Insulintherapie
vorzunehmen. Der Einsatz einer Insulinthera-
pie, insbesondere wahrend des Postaggres-
sionsstoffwechsels, beinhaltet die Gefahr
schwerwiegender Hypoglykémien, da wegen
der bestehenden Regulationsstérung haufig
schnell wechselnde Blutglucosekonzentra-
tionen auftreten. Eine engmaschige Kontrolle
der Blutglucosekonzentration ist daher er-
forderlich.

Uberdosierung kann zu Hyperglykamie,
Glucosurie, Hyperosmolaritat, hyperglykami-
schem, hyperosmolarem Koma, Uberwas-
serung und Elektrolytstérungen fuhren. Die
priméare Therapie der Stérungen besteht in
einer Reduktion der Glucosezufuhr. Stérun-
gen des Kohlenhydratstoffwechsels und des
Elektrolythaushaltes kdnnen mit Insulingabe
und Elektrolytzufuhr oder andere fur die spe-
zifische Klinische Konstellation angezeigte
MaBnahmen behandelt werden.

Eine klinisch signifikante Uberdosierung von
Glucose 50 Baxter kann einen medizinischen
Notfall bedeuten.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Elektrolyt-
freie Kohlenhydratlésung
ATC-Code: BO5BA11

Glucose wird als natirliches Substrat der
Zellen im Organismus ubiquitdr verstoff-
wechselt. Sie ist unter physiologischen
Bedingungen das wichtigste energielie-
fernde Kohlenhydrat mit einem Brennwert
von ca. 17 kJ bzw. ca. 4 kcal/g. Unter ande-
rem sind Nervengewebe, Erythrozyten und
Nierenmark obligat auf die Zufuhr von
Glucose angewiesen. Der Normalwert der
Glucosekonzentration im Blut wird in nich-
ternem Zustand mit 50-95 mg/100 ml
bzw. 2,8-5,3 mmol/l angegeben.

Glucose dient einerseits dem Aufbau von
Glykogen als Speicherform fir Kohlenhydra-
te und unterliegt andererseits dem glycoly-
tischen Abbau zu Pyruvat bzw. Lactat zur
Energiegewinnung in den Zellen. Glucose
dient auBerdem der Aufrechterhaltung des
Blutzuckerspiegels und der Biosynthese
wichtiger Korperbestandteile.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Bei der Infusion verteilt sich Glucose zu-
nachst im intravasalen Raum, um dann in den
Intrazellularraum aufgenommen zu werden.

Glucose wird in der Glykolyse zundchst zu
Pyruvat bzw. Lactat metabolisiert. Unter
aeroben Bedingungen wird Pyruvat voll-
standig zu Kohlendioxid und Wasser oxidiert.
Lactat kann z.T. wieder in den Glucosestoff-
wechsel (Cori-Zyklus) eingeschleust werden.
Die Endprodukte der vollstandigen Oxida-
tion von Glucose werden Uber die Lunge
(Kohlendioxid) und die Nieren (Wasser) eli-
miniert.

Beim Gesunden wird Glucose praktisch nicht
renal eliminiert. In pathologischen Stoffwech-
selsituationen (z.B. Diabetes mellitus, Post-
aggressionsstoffwechsel), die mit Hyperglyk-

5.3 Toxikologische Eigenschaften

amien (Glucosekonzentrationen im Blut Gber
120 mg/100 ml bzw. 6,7 mmol/l) einherge-
hen, wird bei Uberschreiten der maximalen
tubularen Transportkapazitat (180 mg/100 ml
bzw. 10 mmol/l) Glucose auch Uber die Nie-
ren ausgeschieden (Glucosurie).

An der hormonellen Regulation des Blutzu-
ckerspiegels sind im Wesentlichen Insulin,
Glukagon, Glukokortikoide und Catechola-
mine beteiligt.

Voraussetzung fUr die optimale Utilisation
von zugeflhrter Glucose ist ein normaler
Elektrolyt- und Séure-Base-Status. So kann
insbesondere eine Azidose eine Einschran-
kung der oxidativen Verwertung anzeigen.

Es bestehen enge Wechselbeziechungen
zwischen den Elektrolyten und dem Kohlen-
hydratstoffwechsel, davon ist besonders
Kalium betroffen. Die Verwertung von Gluco-
se geht mit einem erhéhten Kaliumbedarf
einher. Bei Nichtbeachtung dieses Zusam-
menhanges kénnen erhebliche Stérungen
im Kaliumstoffwechsel entstehen, die u.a.
zu massiven Herzrhythmusstérungen Anlass
geben kénnen. Unter pathologischen Stoff-
wechselbedingungen kénnen Glucosever-
wertungsstoérungen  (Glucoseintoleranzen)
auftreten. Dazu zahlen in erster Linie der
Diabetes mellitus sowie die bei sogenannten
Stressstoffwechselzustanden (z.B. intra-
und postoperativ, schwere Erkrankungen,
Verletzungen) hormonell induzierte Herab-
setzungen der Glucosetoleranz, die auch
ohne exogene Substratzufuhr zu Hyperglyk-
amien fUhren kdénnen. Hyperglykédmien kon-
nen — je nach Auspragung — zu osmotisch
bedingten Flussigkeitsverlusten Uber die
Niere mit konsekutiver hypertoner Dehy-
dration, hyperosmolaren Stérungen bis hin
zum hyperosmolaren Koma fthren.

Eine UberméBige Glucosezufuhr, insbeson-
dere im Rahmen eines Postaggressionssyn-
droms, kann zu einer deutlichen Verstarkung
der Glucoseutilisationsstérung fihren und,
bedingt durch die Einschrankung der oxida-
tiven Glucoseverwertung, zur vermehrten
Umwandlung von Gilucose in Fett beitragen.
Dies wiederum kann u.a. mit einer gestei-
gerten Kohlendioxidbelastung des Organis-
mus (Probleme bei der Entwdhnung vom
Respirator), sowie vermehrter Fettinfiltration
der Gewebe - insbesondere der Leber —
verbunden sein.

Besonders gefahrdet durch Stérungen der
Glucosehomoostase sind Patienten mit
Schadel-Hirn-Verletzungen und Hirmnddem.
Hier kénnen bereits geringfligige Stérungen
der Blutglucosekonzentration und der damit
verbundene Anstieg der Plasma(Serum)-
Osmolaritét zu einer erheblichen Verstérkung
der zerebralen Schaden beitragen.

Die Infusion konzentrierter Glucose-Ldsun-
gen kann eine schmerzhafte lokale Reizung
der Venen an der Injektionsstelle hervorrufen.
Es kann eine Thrombophlebitis auftreten.
Andere toxische Effekte — einschlieBlich
kanzerogener, mutagener und reproduktions-
toxischer Wirkungen — sind bei der vorge-
sehenen Anwendungsart und -dauer unter
der Beachtung der Gegenanzeigen und
Hinweise nicht zu erwarten.

008966-88577
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Verschreibungspflichti

6.2 Inkompatibilititen gspriichti
Beim Mischen mit anderen Arzneimitteln
kann der saure pH-Wert der Glucoselésung
u.a. zu Ausfallungen in der Mischung fuhren.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

3 Jahre in Glasflaschen
18 Monate im Viaflex-Beutel

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Aufbewahrung

Flr dieses Arzneimittel sind keine besonde-
ren Lagerungsbedingungen erforderlich.

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

Infusionslésung in Glasflaschen zu 500 ml
und 1000 ml bzw. im Viaflex-Beutel zu
3000 ml.

Packungen mit 4 x 3000 ml Viaflex-Beuteln.
Klinikpackungen mit 10 x 500 ml und
6 x 1000 ml Glasflaschen.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Beseitigung und sonstige
Hinweise zur Handhabung

Additive, derenen Inkompatibilitdt mit Glu-
cose bekannt ist, nicht zusetzen.

Vor der Zugabe einer Substanz oder Medi-
kamente sicherstellen, dass es [6slich und/
oder in Wasser stabil ist und dass der pH-
Bereich von Glucose 50 Baxter geeignet
ist.

Die Gebruachsweisungen der hinzuzufligen-
den Medikamente und andere relevante
Literatur bertcksichtigen.

Beim Zusetzen von Additiven in Glucose 50
Baxter aseptischen Bedingungen sicher-
stellen.

Nach der Zugabe, auf mogliche Farbwech-
sel und/oder das Auftreten von Niederschla-
gen, unlésliche Komplexen oder Kristallen
prifen.

Mischen Sie die Lésung grundlich, nach-
dem Zusétze gemachte wurden.

Lésungen mit Zusatzen nicht lagern.

Nur fur einmaligen Gebrauch. Nicht verwen-
detes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist
entsprechend den nationalen Anforderungen
zu entsorgen.

7. INHABER DER ZULASSUNG

Baxter Deutschland GmbH
EdisonstraBe 4

85716 UnterschleiBheim
Telefon: 089/31701-0

Fax: 089/31701-177
E-Mail: info_de@baxter.com

8. ZULASSUNGSNUMMER Zentrale Anforderung an:
4999.95.99 Rote Liste Service GmbH

9. DATUM DER ERTEILUNG DER Fachinfo-Service
ZULASSUNG Mainzer LandstraBe 55
31.03.1987 60329 Frankfurt

008966-88577 5
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