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4.1 Anwendungsgebiete

BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Glucose 5 Baxter

. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG
1000 ml Infusionslésung enthalten:

Wirkstoff:
Wasserfreie Glucose: 50,0 g

Energiegehalt: 850 kJ/I (200 kcal/l)
Theoretische Osmolaritat: 278 mOsm/I
Titrationsaziditat bis pH 7,4:< 0,4 mmol/l
pH-Wert: 3,2 bis 6,5

1 mlenthlt 50 mg Glucose (als Monohydrat)
Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile siehe Abschnitt 6.1.

. DARREICHUNGSFORM

Infusionslésung.

Klare Lésung ohne sichtbare Partikel.

KLINISCHE ANGABEN

— Glucose 5 Baxter als Tragerldsung fir
kompatible Elektrolytkonzentrate und
Medikamente

— Zur Zufuhr freien Wassers

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Erwachsene, geriatrische Patienten und
Kinder:

Die Konzentration und Dosierung von Glu-
coseldsungen zur intravendsen Infusion
héngt von diversen Faktoren ab. Dazu ge-
héren unter anderem Alter, Gewicht und kli-
nischer Zustand des Patienten. Der Serum-
glucosespiegel muss eventuell sorgféltig
Uberwacht werden.

Die FlUssigkeitsbilanz, die Serumglucose,
das Serumnatrium und andere Elektrolyte
sollen wegen des Risikos einer Hyponatri-
amie vor und wahrend der Gabe Uberwacht
werden, insbesondere bei Patienten mit
erhohter nicht-osmotischer Freisetzung von
Vasopressin (Syndrom der inaddquaten
Sekretion des antidiuretischen Hormons,
SIADH) sowie bei Patienten, die gleichzeitig
mit Vasopressin-Agonisten behandelt wer-
den.

Die Uberwachung des Serumnatriums ist bei
physiologisch hypotonen FlUssigkeiten be-
sonders wichtig. Glucose 5 Baxter kann nach
der Gabe aufgrund der Verstoffwechslung
der Glucose im Kdrper hoch hypoton werden
(siehe Abschnitte 4.4, 4.5 und 4.8).

Die empfohlene Dosierung fur die Behand-
lung von Kohlenhydrat- und FlUssigkeitsver-
lust betragt:
— bei Erwachsenen: 500 ml bis 3 Liter /24 h
— bei S&auglingen und Kindern:
— 0-10 kg Koérpergewicht: 100 ml/kg/24 h
- 10-20 kg Korpergewicht: 1000 ml +
50 ml/kg/24 h bei einem KG von Uber
10 kg
— > 20 kg Korpergewicht: 1500 ml + 20 ml/
kg/24 h bei einem KG von Uber 20 kg

Die Infusionsrate hangt vom klinischen Zu-
stand des Patienten ab und darf die Oxida-
tionskapazitat des Patienten flr Glucose
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nicht Uberschreiten, um eine Hyperglykdmie
zu vermeiden. Deshalb bewegt sich die
maximale Dosis zwischen 5 mg/kg/min bei
Erwachsenen und 10-18 mg/kg/min bei
Sauglingen und Kindern, abhangig von Alter
und gesamtem Korpergewicht.

Bei Gebrauch als Tragerldésung oder Ver-
dinnungsmittel schwankt die empfohlene
Dosierung zwischen 50 und 250 ml pro zu
verabreichender Dosis Arzneimittel.

Wird Glucose 5 Baxter als Verdinnungs-
mittel fir andere injizierbare Arzneimittel ein-
gesetzt, hangen Dosierung und Infusions-
rate im Wesentlichen von der Art und dem
Dosierungsschema des verordneten Arznei-
mittels ab.

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.

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

Unter veranderten Stoffwechselbedingungen
(z. B. Postaggressionsstoffwechsel, hypo-
xische Zusténde, Organinsuffizienz) kann die
oxidative Verstoffwechselung eingeschrankt
sein. Daher ist die Zufuhr ggf. auf 3 g Glu-
cose/kg Kdrpermasse/Tag zu begrenzen.

Art der Anwendung

Die Losung wird als intravendse Infusion
(peripher- oder zentralvends) angewendet.
Dient die Losung dem Verdinnen und Ver-
abreichen therapeutischer Arzneimittelzusat-
ze zur Anwendung als intravendse Infusion,
wird das jeweilige Verabreichungsvolumen
flr eine Behandlung in der Fachinformation
des zugesetzten Arzneimittels festgelegt.

Glucose 5 Baxter ist eine isoosmotische
Losung.

Informationen zur Osmolaritat der Losung
siehe Abschnitt 2.

Uber die Dauer der Anwendung entscheidet
der Arzt.

VorsichtsmalBBnahmen vor der Handhabung
bzw. Anwendung des Arzneimittels

Parenterale Arzneimittelformulierungen mus-
sen vor der Verabreichung visuell auf Partikel
und Verfarbungen Uberprift werden, sofern
Losung und Behéltnis dies ermdglichen. Nur
verwenden, wenn die Lésung Klar ist, keine
sichtbaren Partikel aufweist und der Beutel
unversehrt ist. Nach AnschlieBen des Infu-
sionssets sofort verabreichen.

Die L6sung unter aseptischen Bedingungen
mit einem sterilen Infusionssystem verabrei-
chen. Das Infusionssystem mit der Losung
spulen, damit keine Luft eindringt.

Eine Ergdnzung mit Elektrolyten kann bei
entsprechendem klinischem Bedarf des
Patienten angezeigt sein.

Zuséatze kdnnen der Lésung vor oder wah-
rend der Infusion durch den Zuspritzan-
schluss hinzugeflgt werden.

Werden Zusatze verwendet, ist die Osmo-
laritat der gebrauchsfertigen Lésungen zu

prufen. Die Anwendung von hyperosmolaren
Lésungen kann Venenreizung und Phlebitis
ausldsen. Eine grundliche und sorgfaltige
aseptische Mischung mit jedem Zusatz ist
zwingend. Ldsungen mit zugesetzten Arznei-
mitteln sofort anwenden und nicht lagern.

Informationen zum Risiko einer Luftembolie
siehe Abschnitt 4.4.

4.3 Gegenanzeigen

Die Losung ist kontraindiziert bei
— entgleister diabetischer Stoffwechsellage,

— anderen Formen bekannter Glucose-In-
toleranz (wie etwa metabolischem Stress),

— hyperosmolarem Koma,

— insulinrefraktarer Hyperglykéamie die den
Einsatz von mehr als 6 Einheiten Insulin/
Stunde erforderlich macht,

— Hypokaliamie, ohne gleichzeitige Elektro-
lytsubstitution,

— metabolische Azidosen, insbesondere bei
Minderperfusion und unzureichendem
Sauerstoffangebot,

— Hyperlaktatémie und

~ Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff.

Informationen zu Allergien auf Mais siehe

Abschnitte 4.4 und 4.8.

Aus der mit der Glucoseapplikation verbun-
denen FlUssigkeitszufuhr kénnen weitere
Gegenanzeigen resultieren. Hierzu zahlen:

— Hyperhydratationszustande

— hypotone Dehydratation.

Vorsicht ist geboten bei erhdhter Serum-
osmolaritat, insbesondere bei Verwendung
hoch konzentrierter Lésungen und zUgiger
Infusionsgeschwindigkeit.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Intravendse Glucose-Infusionen sind in der
Regel isotone Lésungen. Im Kdrper kénnen
glucosehaltige Flissigkeiten jedoch aufgrund
der schnellen Verstoffwechslung der Gluco-
se hoch hypoton werden (siehe Abschnitt
4.2).

VerdUnnung und andere Wirkungen auf die
Serumelektrolyte

Die intravendse Zufuhr von Glucose kann in
Abhéangigkeit vom Infusionsvolumen und der
Infusionsgeschwindigkeit sowie von der
Grunderkrankung des Patienten und dessen
Féhigkeit zur Metabolisierung von Glucose
folgende Stérungen herbeiflihren:
¢ Hyperosmolalitat, osmotische Diurese und
Dehydratation
e Hypoosmolalitat
e Stdrungen des Elektrolythaushalts, z.B.:
— Hyponatridmie (siehe unten)
— Hypokalidamie
— Hypophosphatamie
— Hypomagnesiamie
— Hyperhydratation/Hypervolamie und
Stauungszustande (z. B. Stauungslun-
ge, Odeme)

Die oben aufgefiihrten Stérungen sind nicht
nur die Folge der Gabe einer elektrolytfreien
Infusionsl&sung, sondern auch die Folge der
Glucosezufuhr selbst.

Hyponatridmie:
Patienten mit nicht-osmotischer Freisetzung

von Vasopressin (z. B. bei akuter Krankheit,
Schmerzen, postoperativem Stress, Infek-
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tionen, Verbrennungen und Erkrankungen
des ZNS), Patienten mit Herz-, Leber- und
Nierenerkrankungen und Patienten mit Ex-
position gegenlber Vasopressin-Agonisten
(siehe Abschnitt 4.5) unterliegen nach der
Infusion hypotoner FlUssigkeiten einem be-
sonderen Risiko fur akute Hyponatridmie.

Eine akute Hyponatridmie kann eine akute
hyponatrigmische Enzephalopathie zur Fol-
ge haben, welche durch Kopfschmerzen,
Ubelkeit, Krampfanfélle, Lethargie und zere-
brale Odeme gekennzeichnet ist.

Patienten mit Hirnddem unterliegen einem
besonderen Risiko fur schwere, irreversible
und lebensbedrohliche Hirnschadigungen.

Kinder, Frauen im gebéarfahigen Alter und
Patienten mit reduzierter zerebraler Com-
pliance (z.B. Meningitis, intrakranielle Blu-
tung und Hirnkontusion) unterliegen einem
besonderen Risiko flir eine schwere und
lebensbedrohliche Schwellung des Gehirns
aufgrund einer akuten Hyponatriamie.

Eine klinische Beurteilung und periodische

Laborkontrollen kénnen notwendig sein, um

Anderungen des Flussigkeitshaushalts, der

Elektrolytkonzentration oder des Saure-

Basen-Gleichgewichts wahrend einer ver-

langerten parenteralen Therapie zu Uber-

wachen, oder wann auch immer der Zustand
des Patienten oder die Infusionsgeschwin-
digkeit eine Beurteilung notwendig machen.

Besondere Vorsicht ist geboten bei Patienten

mit einem erhdhten Risiko flr das Auftreten

von Stérungen des Flussigkeits- und des

Elektrolythaushalts, insbesondere wenn eine

Flussigkeitstiberladung, eine Hyperglykéamie

oder eine maglicherweise erforderliche In-

sulingabe zu deren Exazerbation beitragen
kdnnten (siehe unten).

Hyperglykamie

e Die rasche Zufuhr von Glucoseldsung
kann eine bedeutende Hyperglykamie
sowie ein hyperosmolares Syndrom ver-
ursachen.

e Bei Auftreten einer Hyperglykémie sollte
die Infusionsrate angepasst und/oder
Insulin verabreicht werden.

e Kalium parenteral substituieren, falls er-
forderlich.

e Hinsichtlich einer intravendsen Glucose-
zufuhr ist besondere Vorsicht geboten bei
Patienten mit z. B. den folgenden Stérun-
gen:

— gestdrte Glucosetoleranz (z. B. bei Dia-
betes mellitus, Niereninsuffizienz, Sep-
sis, Trauma oder Schock).

— schwere Malnutrition (aufgrund des
Risikos, ein Refeeding-Syndrom aus-
zuldsen — siehe unten)

— Thiamin-Mangel, z. B. bei chronischem
Alkoholmissbrauch (aufgrund des Risi-
kos einer schweren Laktatazidose
durch eine gestorte oxidative Metabo-
lisierung von Pyruvat)

— ischamischer Schlaganfall oder schwe-
res Schadel-Hirn-Trauma
Die Infusion sollte nicht in den ersten
24 Stunden nach einem Schadeltrauma
erfolgen. Der Blutzuckerspiegel ist eng-
maschig zu Uberwachen, da eine friihe
Hyperglykdmie bei Patienten mit
schwerem Schéadel-Hirn-Trauma mit
einer schlechten Prognose assoziiert
ist.

— Neugeborene

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

Auswirkungen auf die Insulinsekretion
Eine langer anhaltende intravendse Glucose-
zufuhr und die damit einhergehende Hyper-
glykémie kénnen die glucoseinduzierte In-
sulinsekretion herabregulieren.

Uberempfindlichkeitsreaktionen

In Zusammenhang mit der Anwendung von
Glucoselésungen wurden Uberempfind-
lichkeits- und Infusionsreaktionen beschrie-
ben, darunter anaphylaktische/anaphylak-
toide Reaktionen (siehe Abschnitt 4.8). Bei
Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit
gegen Mais oder Maisprodukte sind gluco-
sehaltige Infusionslésungen — wenn Uber-
haupt — mit besonderer Vorsicht anzuwenden
(Siehe Abschnitt 4.3.)

Bei Auftreten von Anzeichen oder Sympto-
men, die auf eine Uberempfindlichkeits-
reaktion hindeuten, die Infusion sofort ab-
brechen. Geeignete therapeutische Gegen-
maBnahmen einleiten, falls klinisch indiziert.

Refeeding-Syndrom

Bei schwer mangelerndhrten Patienten kann
die Wiederaufnahme einer physiologischen
Nahrstoffzufuhr zum Refeeding-Syndrom
fUhren. Dieses ist gekennzeichnet durch eine
Verschiebung von Kalium, Phosphor und
Magnesium in den Intrazellularraum, wenn
eine anabole Stoffwechsellage eintritt. Da-
riber hinaus kénnen ein Thiaminmangel und
eine Flissigkeitsretention auftreten. Durch
eine sorgfaltige Uberwachung und eine lang-
same Steigerung der Nahrstoffzufuhr bei
gleichzeitiger Vermeidung einer Uberernah-
rung kann solchen Komplikationen vorge-
beugt werden.

Kinder und Jugendliche

Die Infusionsgeschwindigkeit und das -vo-
lumen richten sich nach dem Alter, dem
Gewicht und dem klinischen und metaboli-
schen Zustand des Patienten sowie nach
eventuellen Begleittherapien und sollten von
einem Arzt festgelegt werden, der Uber Er-
fahrung in der Zufuhr von intravendsen
Flussigkeiten bei Kindern verfligt.

Um bei Neugeborenen eine UbermaBige in-
travendse Flussigkeitszufuhr mit potenziell
todlichen Folgen zu vermeiden, ist beson-
deres Augenmerk auf die Art der Anwendung
zu richten. Bei Verwendung einer Spritzen-
pumpe fUr die intravendse Zufuhr von Flis-
sigkeiten oder Arzneimitteln darf die Spritze
nicht am FlUssigkeitsbeutel angeschlossen
bleiben.

Bei Verwendung einer Infusionspumpe sind
alle Klemmen am Infusionsset zu schlieen,
bevor das Infusionsset von der Pumpe dis-
konnektiert oder die Pumpe ausgeschaltet
wird. Dies gilt auch dann, wenn das Infusi-

onsset Uber eine Schutzvorrichtung vor un-
kontrolliertem Fluss verfligt.

Das Infusionssystem und die zur Applikation
erforderlichen Gebrauchsmaterialien sind
engmaschig zu kontrollieren.

Blutzucker-assoziierte Probleme bei Kindern
und Jugendlichen

Bei Neugeborenen, besonders bei Frihgebo-
renen mit geringem Geburtsgewicht besteht
ein erhodhtes Risiko flur eine Hypo- oder
Hyperglykdmie. Damit mdgliche uner-
winschte Langzeitnebenwirkungen ver-
mieden werden kdnnen, ist hier, durch eng-
maschige Uberwachung, eine ausreichende
Blutzuckerkontrolle wéhrend der Behandlung
mit einer glucosehaltigen Infusionslésung
nétig. Hypoglykdmie kann bei Neugeborenen
zu langanhaltenden Krdmpfen, Koma und
Hirnschadigung fuhren. Hyperglykamie wird
mit intraventrikularer Blutung, spater Mani-
festation von bakterieller Infektion und Pilz-
infektion, Retinopathie bei Frihgeborenen,
nekrotisierender Enterokolitis, bronchopul-
monaler Dysplasie, verlangertem Kranken-
hausaufenthalt und Tod in Verbindung ge-
bracht.

Hyponatridamie-assoziierte Probleme bei
Kindern und Jugendlichen

e Bei Kindern (einschlieBlich Neugeborenen
und alteren Kindern) besteht ein erhéhtes
Risiko fur das Auftreten einer hypoosmo-
tischen Hyponatridmie sowie fur das Auf-
treten einer hyponatridmischen Enzepha-
lopathie.

¢ Die Elektrolytkonzentrationen im Plasma
sind bei padiatrischen Patienten engma-
schig zu Uberwachen.

e Eine zu rasche Korrektur einer hypoosmo-
tischen Hyponatriamie kann gefahrlich
sein (Risiko schwerwiegender neurologi-
scher Komplikationen). Die Dosierung, die
Infusionsgeschwindigkeit und die Infu-
sionsdauer sollten von einem Arzt fest-
gelegt werden, der Uber Erfahrung in der
Zufuhr von intravendsen Flussigkeiten bei
Kindern verflgt.

Anwendung bei dlteren Patienten

Bei alteren Menschen ist bei der Wah! der
Art der Infusionslésung, des Infusions-
volumens und der Infusionsgeschwindigkeit
zu beachten, dass bei dieser Patienten-
gruppe im Allgemeinen haufiger kardiale,
renale, hepatische und sonstige Erkran-
kungen vorliegen oder Begleitmedikationen
angewendet werden.

Blut

Aufgrund der Gefahr einer Hamolyse und
einer Pseudoagglutination darf Glucose 5 %
(eine wassrige, d. h. elektrolytfreie Glucose-
I6sung) nicht vor, nach oder gleichzeitig mit
Blut Uber dasselbe Infusionsbesteck ver-
abreicht werden.

Beim Zumischen anderer Arzneimittel oder
durch eine falsche Anwendungstechnik
kdnnen Pyrogene in den Kreislauf gelangen
und Fieber hervorrufen. Wenn Nebenwirkun-
gen auftreten, die Infusion sofort abbrechen.

Risiko flr das Auftreten von Luftembolien

e Nicht mehrere Kunststoffoeutel miteinan-
der verbinden. Sind mehrere Beutel mit-
einander verbunden, besteht die Gefahr
einer Luftembolie durch Lufteinschlisse
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im Primarbeutel, die aspiriert werden
kénnen, bevor der Inhalt des Sekundér-
beutels vollstédndig verabreicht ist.

e Das Zusammendricken eines Kunststoff-
beutels mit der Infusionsldsung zur Be-
schleunigung der Flussrate birgt die Ge-
fahr einer Luftembolie, wenn der Beutel
vor der Verabreichung nicht vollstéandig
entlUftet wurde.

e Bei der Verwendung von bellfteten Infu-
sionssets mit gedffneter Belliftung besteht
die Gefahr einer Luftembolie. BelUftete
Infusionssets mit gedffneter Bellftung
sollten nicht in Kombination mit Kunst-
stoffbeuteln verwendet werden.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Soll Glucose 5 % bei Patienten angewendet
werden, die bereits andere Medikationen mit
Einfluss auf die Glucosehomoostase oder
den FlUssigkeits- und/oder Elektrolythaushalt
erhalten, so sind die glykédmischen Wirkun-
gen der Glucoseldsung und ihre Wirkungen
auf den Flussigkeits- und Elektrolythaushalt
zu bericksichtigen.

Eine gleichzeitige Gabe von Katecholaminen
und Steroiden setzt die Glucose-Aufnahme
herab.

Arzneimittel, die zu einer erhéhten Vaso-

pressin-Wirkung fiihren

Die im Folgenden aufgeflihrten Arzneimittel

erhdhen die Vasopressin-Wirkung, was zu

einer reduzierten elektrolytfreien Wasseraus-
scheidung der Nieren fuhrt und das Risiko
einer im Krankenhaus erworbenen Hypo-
natridamie nach nicht ausreichend bilanzierter

Behandlung mit i.v. Flissigkeiten erhdht

(siehe Abschnitte 4.2, 4.4 und 4.8).

e Arzneimittel, die die Freisetzung von Vaso-
pressin stimulieren, z. B.: Chlorpropamid,
Clofibrat, Carbamazepin, Vincristin, se-
lektive Serotonin-Wiederaufnahme-Hem-
mer, 3,4-Methylendioxy-N-Methylamphet-
amin, Ifosfamid, Antipsychotika, Narkoti-
ka

e Arzneimittel, die die Vasopressinwirkung
verstarken, z. B.: Chlorpropamid, NSARs,
Cyclophosphamid

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

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

Erythrozytenkonzentrate dirfen nicht in
Glucose-Ldsungen aufgeschwemmt werden,
da dies zu einer Pseudoagglutination fuhren
kann.

Es wurden keine Wechselwirkungsstudien
durchgefuhrt.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit

Wird der Lésung ein Arzneimittel hinzugeflgt,
sind die Eigenschaften des Medikaments
und dessen Anwendung wahrend der
Schwangerschaft und Stillzeit separat zu
berlcksichtigen.

Eine intrapartale intravendse Glucosezufuhr
bei der Mutter kann beim Fetus die Insulin-
produktion induzieren und ist bei diesem mit
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dem Risiko einer Hyperglykédmie und einer
metabolischen Azidose assoziiert; beim Neu-
geborenen besteht zudem das Risiko einer
Rebound-Hypoglykamie.

Schwangerschaft

Glucoseldsung kann wahrend der Schwan-
gerschaft angewendet werden. Vorsicht ist
jedoch geboten bei der intrapartalen An-
wendung von Glucoseldsung.

Glucose 5 Baxter — Infusionslésung soll auf-
grund des Risikos einer Hyponatridmie bei
Schwangeren wahrend der Entbindung mit
besonderer Vorsicht gegeben werden, ins-
besondere bei Gabe in Kombination mit
Oxytocin (siehe Abschnitte 4.4, 4.5 und 4.8).

Fertilitat

Es liegen keine aussagekréaftigen Daten
hinsichtlich der Wirkungen von Glucose 5 %
auf die Fertilitéat vor. Wirkungen auf die Fer-
tilitat sind jedoch nicht zu erwarten.

Stillzeit

Es liegen keine aussagekréftigen Daten zur
Anwendung von Glucoselésung wahrend
der Stillzeit vor. Er werden keine Auswirkun-
gen auf das Stillen erwartet. Glucose 5%
kann in der Stillzeit verwendet werden.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Keine bekannt.

4.8 Nebenwirkungen

In der nachfolgenden Tabelle sind Neben-
wirkungen aufgelistet, die nach Marktein-

fUhrung bei Patienten, die mit Glucose 5
Baxter behandelt wurden, aufgetreten sind.

Die in diesem Abschnitt aufgelisteten Neben-
wirkungen sind gemaB der empfohlenen
Haufigkeiten-Konvention aufgefihrt: sehr
haufig (= 1/10); haufig (= 1/100 bis < 1/10);
gelegentlich (= 1/1.000 bis < 1/100); selten
(= 1/10.000 bis < 1/1.000); sehr selten
(< 1/10.000); nicht bekannt (Haufigkeit auf
Grundlage der verfligbaren Daten nicht ab-
schatzbar).

Siehe unten stehende Tabelle

Weitere Nebenwirkungen, die bei der Injek-

tion oder der Infusion von Glucose beschrie-

ben wurden:

e Hyponatridmie (unter Umstéanden symp-
tomatisch)

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

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, jeden
Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem Bun-
desinstitut fur Arzneimittel und Medizinpro-
dukte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Eine Anwendung Uber einen langeren Zeit-
raum oder eine rasche Infusion gréBerer
Mengen von Glucose 5 Baxter kann zu

Auflistung der Nebenwirkungen

Systemorganklasse

Nebenwirkung
(Begriffe gem. MedDRA)

Haufigkeit

Erkrankungen des
Immunsystems

Anaphylaktische Reaktion*
Uberempfindlichkeit*

nicht bekannt

Stoffwechsel- und
Erndhrungsstérungen

Stoérungen des Elektrolythaushaltes
Hypokalidmie

Hypomagnesiamie

Hypophosphatéamie

Hyperglykamie

Dehydratation

Hypervoldmie

Im Krankenhaus erworbene Hyponatriamie*

nicht bekannt

Erkrankungen der Haut und
des Unterhautzellgewebes

Exanthem

nicht bekannt

Erkrankungen des

Hyponatriamische

nicht bekannt

Verabreichungsort

Infektion an der Infusionsstelle

Reizung an der Infusionsstelle, z. B. Erythem
Paravasat

lokale Reaktion

lokaler Schmerz

Nervensystems Enzephalopathie™

GefaBerkrankungen Venenthrombose nicht bekannt
Phlebitis

Erkrankungen der Nieren Polyurie nicht bekannt

und Harnwege

Allgemeine Erkrankungen Schlttelfrost* nicht bekannt

und Beschwerden am Fieber*

* Potentielle Manifestation bei Patienten mit einer Allergie auf Mais, siehe Abschnitt 4.4

**Im Krankenhaus erworbene Hyponatridmie kann aufgrund der Entwicklung einer akuten hypona-
tridmischen Enzephalopathie zu irreversiblen Hirnschadigungen und zum Tod fUhren (siehe Ab-

schnitte 4.2 und 4.4).
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Hyperosmolaritat und Hyponatridmie, Dehy-
dration, Hyperglykamie, Hyperglykosurie,
osmotischer Diurese (infolge der Hyperglyk-
amie) sowie zu einer Wasserintoxikation und
zu Odemen fiihren. Schwere Hyperglykamien
und Hyponatridmien kénnen todlich sein
(siehe Abschnitte 4.4 und 4.8).

Bei Verdacht auf eine Uberdosierung die
Behandlung mit Glucose 5 Baxter sofort ab-
brechen. Die Behandlung einer Uberdosie-
rung ist supportiv und richtet sich nach den
Symptomen. Der Patient ist in geeigneter
Weise zu Uberwachen.

. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Elektro-
lytfreie Kohlenhydratldsung
ATC-Code: BO5BA11

Die pharmakodynamischen Eigenschaften
dieser Lésung entsprechen denen von Glu-
cose, der wichtigsten Energiequelle beim
Zellstoffwechsel. Glucose ist unter physiolo-
gischen Bedingungen das wichtigste ener-
gieliefernde Kohlenhydrat mit einem Brenn-
wert von ca. 17 kd bzw. ca. 4 kcal/g. Unter
anderem sind Nervengewebe, Erythrozyten
und Nierenmark obligat auf die Zufuhr von
Glucose angewiesen. Der Normalwert der
Glucosekonzentration im Blut wird in nlich-
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 fur Kohlenhydra-
te und unterliegt andererseits dem glykoly-
tischen Abbau zu Pyruvat bzw. Lactat zur
Energiegewinnung in den Zellen. Glucose
dient auBerdem der Aufrechterhaltung des
Blutzuckerspiegels und der Biosynthese
wichtiger Kérperbestandteile.

Die Kalorienaufnahme durch Glucose 5
Baxter betragt 200 kcal/l. Die Lésung erlaubt
eine Zufuhr von Flussigkeit ohne gleichzeiti-
ge Zufuhr von Elektrolyten.

Glucose 5 Baxter ist eine isoosmotische
Loésung mit einer Osmolaritadt von ca.
278 mOsm/I.

Die Pharmakodynamik des zugesetzten
Arzneimittels hédngt vom jeweils verwendeten
Arzneimittel ab.

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 Oxidation
von Glucose werden Uber die Lunge (Kohlen-
dioxid) und die Nieren (Wasser) eliminiert.

Beim Gesunden wird Glucose praktisch nicht
renal eliminiert. In pathologischen Stoff-
wechselsituationen (z. B. Diabetes mellitus,
Postaggressionsstoffwechsel), die mit Hyper-
glyk&mien (Glucosekonzentrationen im Blut

Uber 120 mg/100 ml bzw. 6,7 mmol/l) ein-
hergehen, wird bei Uberschreiten der maxi-
malen tubuldren Transportkapazitat (180 mg/
100 ml bzw. 10 mmol/l) Glucose auch Uber
die Nieren ausgeschieden (Glucosurie).

An der hormonellen Regulation des Blut-
zuckerspiegels sind im Wesentlichen Insulin,
Glukagon, Glukokortikoide und Catecholami-
ne beteiligt.

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

Es bestehen enge Wechselbeziehungen
zwischen den Elektrolyten und dem Kohlen-
hydratstoffwechsel, davon ist besonders
Kalium betroffen. Die Verwertung von Glu-
cose geht mit einem erhdhten Kaliumbedarf
einher. Bei Nichtbeachtung dieses Zusam-
menhanges konnen 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, Ver-
letzungen) hormonell induzierte Herabset-
zungen der Glucosetoleranz, die auch ohne
exogene Substratzufuhr zu Hyperglykdmien
fUhren konnen. Hyperglykémien kénnen - je
nach Auspragung — zu osmotisch bedingten
Flissigkeitsverlusten Uber die Niere mit kon-
sekutiver hypertoner Dehydration, hyper-
osmolaren Stérungen bis hin zum hyper-
osmolaren Koma flhren.

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

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

Die Pharmakokinetik des zugesetzten Arznei-
mittels hangt vom jeweils verwendeten
Arzneimittel ab.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Die Sicherheit von Glucose bei Tieren ist
irrelevant, da diese Substanz ein normaler
Bestandteil des tierischen und menschlichen
Plasmas ist.

Die Sicherheit des zugesetzten Arzneimittels
muss hiervon getrennt betrachtet werden.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Wasser fUr Injektionszwecke

6.2 Inkompatibilitaten

Wie bei allen parenteralen Lésungen muss
vor der Verwendung von Zusétzen deren
Kompatibilitat gepruft werden.

Es liegt in der Verantwortung des Arztes, zu
Uberprufen, ob sich ein zuzusetzendes
Arzneimittel mit Glucose 5 Baxter vertragt.
Ist dies nicht der Fall, kommt es eventuell zu
einer Farbveranderung und/oder Ausfallung,
unldslichen Komplexen oder Kristallisierung.
Unbedingt die Fachinformation des betref-
fenden Arzneimittels konsultieren.

Vor Zusatz eines Arzneimittels sicherstellen,
dass dieses in Wasser beim pH-Wert der
Glucose 5 Baxter 16slich und/oder stabil ist.
Wird der Glucose-Infusionsldsung ein kom-
patibles Arzneimittel zugesetzt, die Losung
unverzUglich verabreichen.

Keine Zusétze verwenden, bei denen eine
Inkompatibilitat bekannt ist.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit in der Originalverpackung:
Beutel mit 50 ml: 15 Monate

Beutel mit 100, 250 und 500 ml: 2 Jahre
Beutel mit 1000 ml: 3 Jahre

Haltbarkeit nach dem Offnen: Mit zugesetz-
ten Arzneimitteln

Vor Anwendung muss die chemische und
physikalische Stabilitat jedes Arzneimittel-
zusatzes im Viaflo-Beutel beim pH-Wert von
Glucose 5 Baxter ermittelt werden.

Aus mikrobiologischen Griinden muss das
verdinnte Produkt sofort verwendet werden,
es sei denn, es wurde unter kontrollierten
und validierten aseptischen Bedingungen
verdinnt. Wird es nicht sofort verwendet,
liegen die Lagerungsdauer und die Lage-
rungsbedingungen wahrend der Anwendung
im Verantwortungsbereich des Anwenders.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir
die Aufbewahrung

Beutel mit 50 und 100 ml: Nicht Uber 30 °C
lagern.

Beutel mit 250, 500 und 1000 ml: FUr dieses
Arzneimittel sind keine besonderen Lage-
rungsbedingungen erforderlich.

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses

BeutelgroBen: 50, 100, 250, 500 oder
1000 ml.

Die unter der Bezeichnung ,Viaflo“ geflhrten
Beutel bestehen aus einem koextrudiertem
Polyolefin/Polyamid-Kunststoff (PL-2442).

Die Beutel sind von einer Kunststoff-Umver-
packung aus Polyamid/Polypropylen umge-
ben.

PackungsgréBen: 75 Beutel zu 50 ml pro
Karton
60 Beutel zu 100 ml pro
Karton
30 Beutel zu 250 ml pro
Karton

023314-77235
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20 Beutel zu 500 ml pro
Karton
10 Beutel zu 1000 ml pro
Karton

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

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Beseitigung und sonstige
Hinweise zur Handhabung

Nach einmaligem Gebrauch verwerfen.

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

Lésungen nicht aufbewahren, wenn diese
Zusatze enthalten.

Angebrochene Beutel nicht erneut anschlie-
Ben.

Den Beutel erst unmittelbar vor Gebrauch
aus der Umverpackung nehmen. Der innere
Beutel gewahrleistet die Sterilitat des Pro-
dukts.

Bei der Zugabe von Zuséatzen zu Glucose 5
Baxter ist auf eine aseptische Arbeitsweise
zu achten.

Nach der Zugabe von Zusétzen die Losung
grundlich durchmischen.

1. Offnen

a. Den Viaflo-Beutel erst unmittelbar vor
Gebrauch aus der Umverpackung
nehmen.

b. Den Innenbeutel fest zusammendri-
cken und so auf kleinste Undichtig-
keiten Uberprufen. Sind undichte Stel-
len vorhanden, die Losung verwerfen,
da die Sterilitdt nicht mehr gewahr-
leistet ist.

c. Prufen, ob die Losung klar ist und
keine Partikel aufweist. Wenn sie tribe
ist oder Partikel enthélt, die Losung ver-
werfen.

2. Vorbereiten der Verabreichung

Fur die Herstellung und Anwendung der

Losung sterile Materialien verwenden.

a. Den Beutel an der Ausstanzung auf-
hangen.

b. Die Schutzkappe vom Verabreichungs-
anschluss an der Unterseite des Beutels
wie folgt abziehen:

— Den kleineren Flligel am Anschluss
mit einer Hand fassen,

— mit der anderen Hand den gréBeren
Fliigel an der Schutzkappe fassen
und drehen,

— die Schutzkappe 18st sich.

c. Die Infusion aseptisch vorbereiten.

d. Das Infusionsbesteck anschlieBen.
Bitte die vollstandige Anleitung zum
AnschlieBen und Spllen des Infusions-
bestecks und zum Verabreichen der
L6sung der Gebrauchsinformation des
Infusionsbestecks entnehmen.

3. Verfahren zur Injektion von zuzusetzenden
Arzneimitteln
Vorsicht! Zusétze kénnen inkompatibel sein.

Hinzufiigen von Arzneimitteln vor der Ver-
abreichung
a. Den Zuspritzanschluss desinfizieren.
b. Mit einer Spritze mit geeigneter Nadel
den wiederverschlieBbaren Zuspritz-

023314-77235

10.

11.

anschluss punktieren und das zuzuset-
zende Arzneimittel injizieren.

c. Die Lésung und das Arzneimittel grind-
lich mischen. Fur Arzneimittel hoher
Dichte wie beispielsweise Kaliumchlorid
die Zuspritzanschlisse senkrecht hal-
ten, leicht daran klopfen und die Lésung
erneut mischen.

Vorsicht: Beutel mit zugesetzten Arzneimit-
teln nicht aufoewahren.

Hinzuftigen von Arzneimitteln wéhrend der
Verabreichung

a. Die Klemme am Set schlieBen.

b. Den Zuspritzanschluss desinfizieren.

c. Mit einer Spritze mit geeigneter Nadel
den wiederverschlieBbaren Zuspritz-
anschluss punktieren und das zuzuset-
zende Arzneimittel injizieren.

d. Den Beutel vom Infusionsstéander neh-
men und/oder in eine senkrechte Po-
sition bringen.

e. Beide Anschlusse entltften, indem Sie
leicht daran klopfen, wahrend der Beu-
tel in einer senkrechten Position ist.

f. Die Losung und das Arzneimittel grind-
lich mischen.

g. Den Beutel wieder an den Infusions-
sténder hangen, die Klemme 6ffnen und
die Anwendung fortsetzen.

. INHABER DER ZULASSUNG

Baxter Deutschland GmbH
EdisonstraBBe 4

85716 UnterschleiBheim
Telefon: 089/31701-0

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

. ZULASSUNGSNUMMER

4999.99.99

. DATUM DER ERTEILUNG DER

ZULASSUNG/VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung:
21.02.2021

STAND DER INFORMATION
Januar 2022

VERKAUFSABGRENZUNG
Verschreibungspflichtig

Zentrale Anforderung an:
Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt
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