Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Glucose 50 %, Infusionslosung
Glucose

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Thnen dieses Arzneimittel

verabreicht wird, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéter nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder das medizinische Fachpersonal.

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

Was in dieser Packungsbeilage steht:

Was ist Glucose 50 % und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Verabreichung von Glucose 50 % beachten?
Wie ist Glucose 50 % anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Glucose 50 % aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

kL=

1. Was ist Glucose 50 % und wofiir wird es angewendet?
Glucose 50 % ist ein fliissiges Arzneimittel, das Zucker (Glucose) in sterilem Wasser enthilt.

Die in diesem Arzneimittel enthaltene Glucose erhoht den Blutzuckerspiegel, um Energie zuzufiihren.
Dieses Arzneimittel kann die normale Nahrung ersetzen, da Sie Ihnen iiber eine Vene (parenterale
Eméhrung) die Energie und das Wasser liefert, die Sie benétigen.

Dieses Arzneimittel kann IThnen verabreicht werden, wenn Sie

e cinen Proteinmangel haben: eine Mischung aus diesem Arzneimittel und Aminoséuren (den
Proteinbausteinen) sorgt allenfalls dafiir, die Proteinmenge in Threm Korper besser im
Gleichgewicht zu halten;

e sich auf eine Art und Weise erndhren, die nicht die Bediirfnisse Thres Korpers erfiillt
(Mangelerndhrung): dieses Arzneimittel kann angewendet werden, um Mangelernédhrung zu
behandeln, oder um das Auftreten von Mangelerndhrung zu verhindern.

Dieses Arzneimittel wird direkt in Ihr Blut mittels langsamer Injektion in eine Vene verabreicht: dies
ist eine so genannte Infusion. Die Infusion wird IThnen von Threm Arzt oder medizinischen
Fachpersonal verabreicht.

2. Was sollten Sie vor der Verabreichung von Glucose 50 % beachten?

Glucose 50 % darf Ihnen nicht verabreicht werden,

e wenn Sie allergisch gegen Glucose oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind;

e wenn Sie Blutungen im Gehirn oder Riickenmark (intrakranielle bzw. intraspinale Blutungen)
haben;

e wenn Sie iiberhaupt nicht urinieren (Anurie);

e wenn Sie aufgrund einer Funktionsstérung Ihrer Leber das Bewusstsein verlieren (hepatisches
Koma);

e wenn Sie groe Mengen an Korperwasser und Mineralien verloren haben (schwere Dehydratation);

e wenn Sie an Diabetes leiden, dessen Behandlung nicht wie gewiinscht anschlédgt (unkontrollierter
Diabetes);
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wenn Sie einen erhohten Gehalt an Zucker im Blut (Hyperglykdmie) haben;

wenn Sie einen Uberschuss an Fliissigkeit in den BlutgefidBen (Hypervolimie) haben;

wenn Sie zu viel Wasser im Kérper (Wasservergiftung, auch Uberwisserung genannt) haben;
wenn das Wasser in Thren Korperzellen fehlt (hypotonische Dehydratation);

wenn Sie einen verminderten Gehalt an Natrium im Blut (Hyponatridmie) haben;

wenn Sie einen verminderten Gehalt an Kalium im Blut (Hypokalidmie) haben;

wenn Sie aufgrund eines erheblichen Wassermangels das Bewusstsein verlieren (hyperosmolares
Koma);

wenn lhr Blut einen erhohten Gehalt an Milchséure (Laktatazidose) aufweist, der allgemeines
Unwohlsein verursachen kann;

wenn Thre Nieren nicht richtig funktionieren (Niereninsuffizienz).

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen
Bitte sprechen Sie mit [hrem Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie Glucose 50 %
anwenden.

Bitte informieren Sie Ihren Arzt, bevor Sie eine Glucose 50 % Infusion erhalten:

wenn Sie iiberempfindlich sind gegen Mais oder dessen Nebenprodukte: dieses Arzneimittel
enthilt Glucose, der aus Mais gewonnen wird;
wenn Sie an Diabetes leiden: der in diesem Arzneimittel enthaltene Zucker kann Diabetes
verschlimmern;
wenn lhre Nieren nicht richtig funktionieren (Nierenversagen): dies kann eine Glucose-
Unvertriglichkeit hervorrufen, und Ihre Krankheit kann durch die in diesem Arzneimittel
enthaltene Glucose verschlechtert werden;
wenn Sie eine Blutinfektion (Sepsis) haben: diese kann eine Glucose-Unvertriglichkeit
hervorrufen;
wenn Sie eine Verletzung oder einen Schock hatten: dies kann eine Glucose-Unvertrdglichkeit
hervorrufen;
wenn Sie an einer schweren Mangelerndhrung leiden: Thr Korper hat sich an die Méangel angepasst,
und die Behandlung mit Glucose 50 % kann die Funktionsféhigkeit [hres Korpers (Refeeding-
Syndrom) aus dem Gleichgewicht bringen;
wenn Sie viel Alkohol trinken, denn dadurch wird der Gehalt an Vitamin B1, der fiir die
Verwertung von Zucker erforderlich ist, in IThrem Kdrper vermindert: die schnelle Zufuhr von
Glucose kann zu einem Schockzustand fiihren (schwere Laktatazidose);
wenn die Mengen an Mineralien in Ihrem Blut unausgeglichen sind (Stérungen des Fliissigkeits-
und Elektrolythaushaltes): dies kann durch Glucose 50 % verschlechtert werden;
wenn Sie ein Blutgerinnsel in einem Gefall im Gehirn (ischdmischer Schlaganfall) hatten:
Glucose 50 % kann Thren Blutzuckerspiegel erhohen, was Ihre Genesung verzdgern konnte.
wenn Thr Gehirn kiirzlich bei einer Kopfverletzung schwer beschéddigt wurde: Glucose 50 % kann
zu einer Erhohung Thres Blutzuckerspiegels fithren, was Ihre Genesung verzogern konnte;
wenn lhr Herz nicht richtig funktioniert (Herzbeschwerden): Glucose 50 % kann die Menge an
Blut in Thren Gefédf3en erh6hen, was Ihr Herz ermiiden konnte;
wenn Sie ein niedriger Gehalt an Natrium (Natriummangel) haben: ohne ausreichende Mengen an
Natrium, um seine Wirkung zu kompensieren, kann Glucose 50 % zu einem Verlust von Wasser
aus Threm Blut (peripherer Kreislaufkollaps) bis hin zu einem Schock und verminderter
Harnausscheidung (Oligurie) fiihren;
wenn Sie eine Erkrankung haben, die zu erhohten Spiegeln des Hormons Vasopressin, das den
Fliissigkeitshaushalt in Threm Korper reguliert, fiihrt. Sie konnen zu viel Vasopressin im Korper
haben, weil Sie zum Beispiel,

- eine plotzliche, schwere Erkrankung erleiden,

- Schmerzen haben,

- sich einer Operation unterzogen haben,

- eine Infektion, Verbrennungen, eine Hirnerkrankung haben,

- eine Erkrankung im Zusammenhang mit dem Herzen, der Leber, den Nieren oder dem

zentralen Nervensystem haben,
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- bestimmte Arzneimittel einnechmen (siche auch Abschnitt hierunten ,, Anwendung von
Glucose 50 % zusammen mit anderen Arzneimitteln®),
Dies kann das Risiko niedriger Natriumspiegel im Blut erhdhen und zu Kopfschmerzen, Ubelkeit,
Krampanfillen, Lethargie, Koma, Hirnschwellung und Tod fiihren. Eine Hirnschwellung erh6ht
das Risiko fiir Tod und Hirnverletzung. Menschen mit erhdhtem Risiko fiir eine Hirnschwellung
sind:
- Kinder,
- Frauen (insbesondere im gebérfahigen Alter),
- Menschen mit Problemen mit den Hirnfliissigkeitsspiegeln, zum Beispiel aufgrund von
Meningitis, Blutungen im Schéidel oder einer Hirnverletzung.

Wihrend IThrer Behandlung mit Glucose 50 %: hypoosmotische Hyponatridmie beachten

Glucose 50 % kann den Gehalt an Mineralien in Ihrem Blut und K&rper vermindern und zu
Fliissigkeitsansammlungen oder Verlust von Korperwasser fithren. Die Wirkung von Glucose 50 %
hingt von der infundierten Menge, der Fahigkeit Ihres Korpers, Glucose zu verwerten, und Threm
Gesundheitszustand ab.

Wihrend Ihrer Behandlung wird Ihr Arzt Ihr Blut analysieren, um das Gleichgewicht von Mineralien
und Wasser zu iiberwachen, aber Sie konnen auch selbst bestimmte Anzeichen fiir eine Anomalie
beobachten.

Informieren Sie umgehend Thren Arzt oder das medizinische Fachpersonal, wenn Sie plotzlich
Kopfschmerzen, Ubelkeit, starke Schlifrigkeit (Lethargie) verspiiren oder Krampfanfille haben: diese
konnen Anzeichen von einem niedrigen Natriumgehalt (ein Mineral) und einer Erhohung des
Wassergehaltes in Threm Korper (hypoosmotische Hyponatridmie) sein — einer Krankheit, die zu
Bewusstlosigkeit (Koma) oder sogar zum Tod fiihren kann.

Es besteht ein erhohtes Risiko fiir das Auftreten einer hypoosmotischen Hyponatridmie bei:
e Kindern;

alteren Personen;

Frauen;

Personen unmittelbar nach einer Operation;

Personen, die ihre Trunksucht (Potomanie) nicht kontrollieren kénnen.

Diese Art von Hyponatridmie kann eine Erkrankung des Gehirns (Enzephalopathie) verursachen,
insbesondere:

bei Kindern unter 16 Jahren;

bei Frauen, insbesondere vor den Wechseljahren (in der Pramenopause);

bei Personen, die einen verminderten Sauerstoffgehalt im Blut (Hypoxédmie) haben;

bei Personen, die bereits eine Erkrankung des Gehirns hatten.

Wihrend IThrer Behandlung mit Glucose 50 %: wird Ihr Arzt auch Folgendes kontrollieren:

Die Blutuntersuchungen, die [hr Arzt vornimmt, werden auch verwendet, um Folgendes zu
iiberpriifen:

e ob Ihr Blutzuckerspiegel normal bleibt. Wenn Thr Blutzuckerspiegel steigt, (Hyperglykédmie), wird
Ihr Arzt die Geschwindigkeit der Infusion verlangsamen, damit [hr Korper ausreichend Zeit hat,
um Glucose zu verwerten, oder er wird Thnen Insulin verabreichen, um die Verwertung zu
beschleunigen;

e ob Ihr Korper die im Wege der Infusion zugefiihrte Nahrung richtig verwertet. Wenn Sie an einer
schweren Mangelerndhrung leiden, wird Ihr Arzt die im Wege der Infusion zugefiihrte Menge
schrittweise erhohen, um das Auftreten von Méangeln bzw. Ungleichgewichten zu vermeiden
(Refeeding-Syndrom);
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e ob Ihre Leber die im Wege der Infusion zugefiihrte Erndhrung vertrigt. Diese Art der Erndhrung
verursacht bei einigen Menschen Probleme in der Leber oder Gallenblase, die sich zu einer
schweren Lebererkrankung (Leberversagen) entwickeln kdnnen. Wenn dies geschieht, wird Thr
Arzt mit einem Leberspezialisten zusammenarbeiten, um die beste Behandlung fiir Sie zu
bestimmen.

Ihr Arzt wird zudem die Wirkung des Infusionsbestecks auf Ihre Gesundheit iiberwachen:

o Katheter und Infusionsfliissigkeiten miissen vollstidndig steril sein, um eine Infektion zu vermeiden,
einschlieBlich einer Blutinfektion (Sepsis). Es besteht ein erhohtes Infektionsrisiko, wenn Thr
Immunsystem nicht gut funktioniert (Immunsuppression), wenn Sie eine Mangelerndhrung oder zu
viel Zucker im Blut haben (Hyperglykémie). Informieren Sie Ihren Arzt oder das medizinische
Fachpersonal, wenn Sie Fieber oder Schiittelfrost haben, denn dies konnte ein Anzeichen fiir eine
Infektion sein;

¢ Die Verabreichung von Glucose 50 % tiiber einen ldngeren Zeitraum kann zur Blutgerinnselbildung
und Entzlindung der Vene, in welche die Infusion verabreicht wird, fithren (Thrombophlebitis). Thr
Arzt wird iiberwachen, ob Sie ein Blutgerinnsel bilden, denn ein Gerinnsel kann sich im Koérper
bewegen und ein grofles Gefdl} blockieren, zum Beispiel in der Lunge, im Gehirn oder im Herz;

e Bei Menschen, die durch Infusionen erndhrt werden, knnen sich Ablagerungen in den
LungengefaBien bilden (pulmonale vaskuldre Ablagerungen). Diese konnen schwerwiegend sein
und in bestimmten Fillen zum Tod fithren. Das medizinische Fachpersonal wird Fliissigkeiten,
Katheter und Infusionsschlduche regelméBig auf Ablagerungen iiberpriifen. Wenn Sie
Schwierigkeiten beim Atmen haben, kann dies ein Zeichen von Ablagerungen in Ihren Lungen
sein: informieren Sie umgehend Thren Arzt oder das medizinische Fachpersonal.

Kinder
Ihr Kind wird unter der Aufsicht eines Spezialisten fiir Erndhrung von Kindern iiber Infusion
infundiert.

Erh6hung oder Abnahme des Blutzuckerspiegels bei Neugeborenen

Neugeborene, vor allem Frithgeborene und solche mit geringem Geburtsgewicht weisen ein erhdhtes
Risiko fiir eine abnormale Menge an Blutzucker auf, wenn Sie Glucose 50 % erhalten.

Bei Neugeborenen kann ein zu niedriger Blutzuckerspiegel (Hypoglykidmie) Folgendes verursachen:
e langanhaltende Krimpfe (Krampfanfille);

e Bewusstlosigkeit (Koma);

e Hirnschidigungen.

Bei Neugeborenen kann ein erhohter Blutzuckerspiegel (Hyperglykédmie) Folgendes verursachen:
Hirnschiadigungen, einschlieBlich Hirnblutung (Ventrikeleinblutung);

verzogert auftretende bakterielle Infektionen und Pilzinfektionen;

eine Erkrankung der Netzhaut (Retinopathie) oder eine vorzeitige Alterung der Netzhaut;

die Zerstérung des Darminneren (nekrotisierende Enterokolitis);

einen erhdhten Sauerstoffbedarf des Kindes.

Hyperglykdmie kann einen verldngerten Krankenhausaufenthalt erforderlich machen und manchmal
zum Tod des Kindes fiihren.

Der Facharzt wird Ihr Kind wéhrend der gesamten Dauer der Behandlung mit Glucose 50 %
engmaschig iiberwachen, um einen Anstieg bzw. Abnahme des Blutzuckerspiegels zu verhindern.

Natriummangel (hypoosmotische Hyponatridmie) bei Kindern

Bei Kindern (Neugeborenen und élteren Kindern) besteht wéhrend der Behandlung mit Glucose 50 %
Infusionslésung ein erhohtes Risiko fiir hypoosmotische Hyponatridmie und hyponatridmische
Enzephalitis als bei Erwachsenen (siehe die Beschreibung zu hypoosmotischer Hyponatridmie im
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Abschnitt oben: ,,Wéhrend Threr Behandlung mit Glucose 50 %: hypoosmotische Hyponatridmie
beachten®). Aufgrund des Risikos fiir Koma bzw. Tod wird der Facharzt den Gehalt an Mineralien bei
Threm Kind wihrend der gesamten Dauer der Infusion engmaschig iiberwachen.

Altere Menschen

Wenn Sie eine Herz-, Nieren- oder Lebererkrankung haben oder an einer anderen Krankheit leiden,
die bei élteren Menschen hiufiger vorkommt, und wenn Sie Medikamente einnehmen, wird Thr Arzt
dies bei der Anpassung der Menge und Geschwindigkeit Threr Infusion von Glucose 50 %
berticksichtigen.

Anwendung von Glucose 50 % zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich andere Arzneimittel
eingenommen haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen.

Einige Arzneimittel wirken auf das Hormon Vasopressin. Hierzu kénnen Folgende zéhlen:

- Antidiabetika (Chlorpropamid),

- cholesterinsenkende Arzneimittel (Clofibrat),

- einige Arzneimittel gegen Krebs (Vincristin, Ifosfamid, Cyclophosphamid),

- selektive Serotinin-Wiederaufnahmehemmer (zur Behandlung von Depressionen),

- Antipsychotika oder Opioide gegen starkte Schmerzen,

- Schmerzmittel und/oder Entziindungshemmer (sogenannte NSAID),

- Arzneimittel, die die Vasopressinwirkung imitieren oder verstérken, wie zum Beispiel
Desmopressin (gegen erhohten Durst oder Wasserlassen), Terlipressin (zur Behandlung von
Blutungen des Speiserdhre) und Oxytocin (zur Einleitung von Wehen),

- Mittel gegen Epilepsie (Carbamazepin und Oxcarbazepin),

- Diuretika (Wassertabletten).

Informieren Sie Thren Arzt insbesondere, wenn Sie folgende Arzneimittel einnehmen:

e Corticosteroide, das sind Arzneimittel zur Behandlung von Allergien, Entziindungen und
bestimmten Blutkrankheiten und um TransplantatabstoBung zu verhindern;

e Kortikotropin (ACTH), ein Medikament, das unter anderem zur Behandlung von
Erkrankungen der Nebennieren, von Hauterkrankungen oder Autoimmunerkrankungen
angewendet wird;

e Insulin, ein Arzneimittel, das angewendet wird, um den Blutzuckerspiegel zu kontrollieren.
Der in Glucose 50 % Infusionsldsung enthaltene Zucker kann Ihren Insulinbedarf
beeinflussen: Thr Arzt muss moglicherweise Thre Insulindosis anpassen;

e andere Arzneimittel gegen Diabetes: Ihr Arzt muss moglicherweise deren Dosis anpassen;

e Arzneimittel, die das Gleichgewicht von Wasser und Mineralien in Threm Korper
beeinflussen: wenn Sie nicht wissen, ob Sie solche Arzneimittel einnehmen, fragen Sie bitte
Thren Arzt.

Schwangerschaft und Stillzeit
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Verabreichung dieses Arzneimittels [hren Arzt um Rat.

Wenn Sie eine Glucose 50 % Infusion erhalten, wihrend Sie gebdren, kann das Arzneimittel einen
Anstieg des Blutzuckers im Blut des Babys (fetale Hyperglykimie) und Ubersiuerung seines Blutes
(metabolische Azidose) verursachen sowie einen Reboundeffekt von vermindertem Zucker im Blut
des Babys (Hypoglykémie) nach der Geburt ausldsen.

Thr Arzt wird die Risiken und Nutzen einer Glucose 50 % Infusion in Ihrem Fall bewerten.

3. Wie ist Glucose 50 % anzuwenden?

Glucose 50 % wird Thnen als langsame und verlédngerte Injektion iiber einen kleinen
Kunststoffschlauch (ein Katheter) in eine Vene verabreicht. Dieses Arzneimittel kann verdiinnt oder

5 Version 2.0 (QRD 4.0)



unverdiinnt verwendet werden. In dem Fall, dass dieses Arzneimittel rein (unverdiinnt) verwendet
wird, wird der Katheter mit einer groen Vene in Threm Kdorper verbunden (zentraler Venenkatheter).
Sobald er angeschlossen ist, wird der Katheter an der Haut befestigt, damit er sich fiir die Dauer der
Infusion nicht bewegt.

Ihr Arzt wird die Menge an Glucose 50 % und die Geschwindigkeit der Infusion abhéngig von Threm
Alter, Gewicht, Gesundheitszustand und falls zutreffend, anderen, der Infusion hinzugefiigten
Arzneimitteln festlegen.

Bei Bedarf wird Ihr Arzt Vitamine, Mineralien oder Néhrstoffe (z. B. Aminosiuren) Ihrer

Glucose 50 % Infusion zumischen. Thr Arzt kann Ihrer Glucose 50 % Infusion auch ein oder mehrere
Arzneimittel zumischen: in diesem Fall lesen Sie die Packungsbeilage dieser Arzneimittel zusitzlich
zu der von Glucose 50 %.

Vor und wihrend der Infusion wird Ihr Arzt Folgendes liberwachen:
- die Menge an Fliissigkeit in Threm Korper,
- den Sduregehalt im Blut und Urin,
- die Menge an Elektrolyten in Threm Kd&rper (insbesondere Natrium, bei Patienten, die einen
hohen Spiegel des Hormons Vasopressin haben, oder andere Arzneimittel einnehmen, welche
die Wirkung von Vasopressin verstirken).

Anwendung bei Kindern

Ihr Kind wird von einem in der Verabreichung von Infusionen an Kinder erfahrenen Arzt behandelt.
Dieser Arzt wird die Menge an Glucose 50 % und die Geschwindigkeit der Infusion abhingig vom
Alter, Gewicht und dem Gesundheitszustand Ihres Kindes und etwaigen anderen Arzneimitteln
festlegen.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Glucose 50 % erhalten haben, als Sie sollten

Wenn Sie zu viel Glucose 50 % im Verhéltnis zum Bedarf Ihres Korpers erhalten, kann ein
Ungleichgewicht im Wasser-, Mineralien- oder Zuckergehalt Ihres Blutes auftreten. Ein erhebliches
Ungleichgewicht kann tédlich sein.

Um das Auftreten eines schweren Ungleichgewichts zu verhindern, werden Ihr Arzt bzw. das
medizinische Fachpersonal Sie wiahrend der Behandlung mittels regelméBiger Bluttests {iberwachen.

Wenn ein Ungleichgewicht auftritt, wird Thre Infusion abgebrochen oder verlangsamt.

Um ein normales Gleichgewicht von Korperwasser, Mineralien und Zucker in Threm Blut
wiederherzustellen, wird Thnen Thr Arzt die entsprechenden Mineralien als Infusion verabreichen.
Wenn dies fiir Sie notwendig ist, erhalten Sie Insulin, um Thren Blutzuckerspiegel zu senken, oder

Diuretika, um das tiberschiissige Wasser aus Ihrem Blut zu schwemmen.

Wenn Sie eine groBBere Menge von Glucose 50 % erhalten haben, kontaktieren Sie sofort [hren Arzt,
Ihren Apotheker oder das Antigiftzentrum (070/245.245).

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt
oder das medizinische Fachpersonal.
4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Ein méglicherweise schwerwiegende Nebenwirkung: die allergische Reaktion
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Eine mégliche Nebenwirkung ist eine schwerwiegende Uberempfindlichkeitsreaktion (anaphylaktisch)
bzw. Unvertriglichkeitsreaktion (anaphylaktoid). Diese Nebenwirkung kann leicht sein, oder aber
schnell sehr schwerwiegend werden.

Mogliche Anzeichen einer allergischen Reaktion sind:

kleine Pickel oder Hautrétungen, Juckreiz (Urtikaria);

plotzliches Unwohlsein oder Schwéche, Fieber oder Schiittelfrost;

Schwellung des Gesichts, insbesondere der Lippen oder Augenlider;

Schwellung von Zunge und Hals, die starke Schwierigkeiten beim Atmen verursachen kann;
Schmerzen oder Engegefiihl in der Brust, Kurzatmigkeit, Keuchen oder pfeifende Atmung;

Blutdruckabfall, Verlangsamung des Herzens, Verlust des Bewusstseins (anaphylaktischer
Schock).

Informieren Sie umgehend lhren Arzt oder das medizinische Fachpersonal, wenn Sie Anzeichen einer
Allergie bemerken: Ihre Infusion wird sofort abgebrochen.

Andere mogliche Nebenwirkungen in Zusammenhang mit dem Arzneimittel

Beobachtete Nebenwirkungen bei der Anwendung von Glucose 50 % Infusionen:
o Anstieg des Blutzuckerspiegels (Hyperglykémie);
e Pickeln (Hautausschlag).

Beobachtete Nebenwirkungen wurden bei anderen glucosehaltigen Arzneimitteln, die als Injektion
oder Infusion verabreicht werden. Diese Nebenwirkungen konnten auch bei Glucose 50 % auftreten:
e Verdnderungen der Elektrolytwerte im Blut (Elektrolytstérungen), einschlieBlich :

- niedrige Natriumspiegel im Blut, die wihrend des Krankenhausaufenthalts erworben werden
konnen (nosokomiale Hyponatridmie) und verwandte neurologische Storung (akute
hyponatridmische Enzephalopathie). Hyponatridmie kann zu irreversiblen Hirnschddigungen
und zum Tod aufgrund von Hirnédem/Hirnschwellung fiihren (siehe auch Abschnitt 2
,Warnhinweise und Vorsichtsmalnahmen*);

e Erkrankung der Leber oder Gallenblase (Leberversagen, Leberzirrhose, Leberfibrose, Cholestase,
Steatosis hepatis, Cholezystitis), Lebersteine (Gallensteine), in Blutuntersuchungen sichtbare
Storungen der Leberfunktion (erhdhte Bilirubindmie, erh6hte Leberenzyme);

e Bildung von Mineralienablagerungen in den Geféflen der Lunge;

e Erhohung des Blutvolumens (Hypervoldmie) in den Geféalien;

Beobachtete Nebenwirkungen wenn konzentrierte (hypertonische) Glucose-Infusionslésungen zu
schnell verabreicht wurden (da Glucose 50 % ebenfalls eine hypertonische Losung is, konnten diese
Nebenwirkungen auch bei Glucose 50 % auftreten):

¢ Ungleichgewichte von Mineralien im Blut, insbesondere zu niedriger Gehalt an Kalium
(Hypokalidmie), Phosphaten (Hypophosphatdmie) und Magnesium (Hypomagnesidmie) im Blut;
Fliissigkeitsansammlung mit Schwellung, z. B. der Beine (Odeme);

Storungen der Harnausscheidung (Diurese);

Anstieg des Blutzuckerspiegels (Hyperglykdmie);

Ausscheidung von Zucker iiber den Harn (Glucosurie);

Bewusstlosigkeit verursacht durch einen erheblichen Wasserverlust (hyperosmolares Koma);
Venenentziindung (Phlebitis).

Andere mégliche Nebenwirkungen in Zusammenhang mit der Infusion
Beobachtete Nebenwirkungen an der Einstichstelle:

e Ro6tung (Erythem);

Entziindung der Vene (Phlebitis), in die die Infusion verabreicht wird (an der Einstichstelle);
Infektion im Bereich der Einstichstelle;

Austreten von Blut in das die Vene umgebende Gewebe (Extravasation);

Bildung eines Blutgerinnsels an der Einstichstelle (Venenthrombose);
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e Ausbreitung eines Gerinnsels oder einer Venenentziindung in einen von der Einstichstelle
entfernten Bereich;

¢ Bildung eines Blutgerinnsels mit Entziindung der Vene (Thrombophlebitis): diese mdgliche
Nebenwirkung wird mit hyperosmolaren Losungen assoziiert und konnte daher auch bei Glucose
50 % auftreten.

Nebenwirkungen in Zusammenhang mit der Dauer der Infusionsbehandlung:
Falls die Behandlung lange andauert, besteht das Risiko einer Blutinfektion (Septikdmie), wenn die
Infusion nicht von Anfang an vollstéindig steril angelegt wurde.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben
sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt {iber das nationale Meldesystem anzeigen:

Belgien
Foderalagentur fiir Arzneimittel und Gesundheitsprodukte

Abteilung Vigilanz

Postfach 97

B-1000 Briissel Madou

Website: www.afmps.be

E-Mail: patientinfo@fagg-afmps.be

Luxemburg
Direction de la Santé — Division de la Pharmacie et des Médicaments [Fachbereich Gesundheit —

Abteilung Pharma und Arzneimittel]

Villa Louvigny — Allée Marconi

L-2120 Luxemburg

Website: http://www.ms.public.lu/fr/activites/pharmacie-medicament/index.html

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Glucose 50 % aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Nicht tiber 25°C lagern. Die Haltbarkeit dieses Arzneimittels betrdgt zwei Jahre.

Dieses Arzneimittel darf Thnen nach dem auf dem Umkarton nach EXP angegebenen Verfalldatum
nicht injiziert werden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Glucose 50 % befindet sich in einem Infusionsbeutel. Vor der Verwendung eines Beutels wird Thr Arzt
oder das medizinische Fachpersonal die Fliissigkeit und den Beutel iiberpriifen. Das Arzneimittel wird
Ihnen nur injiziert, wenn die Fliissigkeit transparent und frei von Partikeln und die Schweifinaht des
Beutels unbeschédigt ist.

Die Infusionsbeutel sind fiir den Einmalgebrauch bestimmt: Thr Arzt oder das medizinische
Fachpersonal darf niemals einen Beutel wiederverwenden, der Restmengen enthilt.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Glucose 50 % enthilt

Der Wirkstoff ist Glucose (als Monohydrat) 500 g/l

Die sonstigen Bestandteile sind Salzsdure und Wasser fiir Injektionszwecke
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Die Losung ist hypertonisch (2775 mosmol/l), mit einem pH-Wert von + 4,4 und liefert 2000 kcal/l
(8400 kJ/N).

Wie Glucose 50 % aussieht und Inhalt der Packung
VIAFLEX-Beutel von 500 ml.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Baxter S.A.

Bd René Branquart 80

B-7860 Lessines

Belgien

Zulassungsnummer: BE128231

Art der Abgabe

In Belgien: Freie Abgabe.

In Luxemburg: Verschreibungspflichtig.

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt genehmigt im 10/2019.

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Glucose 50 % Infusionsbeutel sind fiir den Einmalgebrauch bestimmt. Restmengen verwerfen.
Alle Manipulationen sind unter vollkommen aseptischen Bedingungen durchzufiihren.
Montage des Infusionssets

Auf eine aseptische Arbeitsweise achten.

Den Viaflex-Beutel erst unmittelbar vor Gebrauch aus der Schutzhiille nehmen.

Den Viaflex-Beutel zusammendriicken und so auf Undichtigkeiten priifen. Priifen, ob die Losung
klar ist und keine Partikel aufweist.

Den Viaflex-Beutel authdngen. Das Infusionsset vorbereiten und den Durchflussregler schlieBen.
Die blaue Schutzkappe vom Ausflussschlauch des Viaflex-Beutels wie folgt entfernen:

mit einer Hand den Ausflussschlauch unter der Schutzvorrichtung festhalten (1);

mit der anderen Hand die Fliigel der Schutzvorrichtung so nah wie mdglich an der Bruchstelle
festhalten (2);

die Drehkaft zur Mitte gerichtet, die Schutzvorrichtung mit einer Drehbewegung entfernen (3);

e den Stanzschutz des Infusionssets entfernen;

e den Perforator des Infusionssets in den Ausflussschlauch des Viaflex-Beutels schieben (4).

o

e e 0O
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e. Befolgen Sie die mit dem Infusionsset gelieferten Anweisungen, um das Set zu verwenden und die
Losung zu verabreichen.

Hinweis: Um das Volumen wihrend der Verabreichung abzulesen, den VIAFLEX-Beutel leicht
oberhalb des Losungspegels anfassen.
Warnungen

Uberwachung des Risikos einer Luftembolie

Wird ein flexibles Kunststoftbehéltnis mit einer intravendsen Losung zusammengedriickt, um die
Flussrate zu erhohen, besteht das Risiko einer Luftembolie, wenn das Behéltnis vor der Anwendung
nicht vollsténdig entliiftet wurde.

Wird ein beliiftetes Infusionsset in geéffneter Position angeschlossen, kann dies zu einer Luftembolie
fithren. Daher sollten keine beliifteten Infusionssets in gedffneter Position an flexible Kunststoffbeutel
angeschlossen werden.

Nicht mehrere flexible Kunststoffbeutel in Serie miteinander verbinden: Es besteht die Gefahr einer
Luftembolie, da Lufteinschliisse im Priméarbeutel von der Losung im Sekundérbeutel aspiriert werden

konnen.

Inkompatibilitdt mit Bluttransfusion

Bluttransfusionen nicht durch dieselbe Vene wie Glucose 50 % verabreichen: Glucose 50 % ist eine
wissrige Glucoseldsung, die keine Elektrolyten enthilt, sodass das Risiko einer Pseudoagglutination
oder Hiamolyse besteht.

Hinzufiigen von Arzneimitteln zur Glucose 50 % Losung

Ubezprﬁfung der Kompatibilitit des hinzuzufiigenden Arzneimittels

Vor dem Hinzufiigen von Arzneimitteln sicherstellen, dass diese wasserloslich und/oder im Wasser
stabil sind, und dass der pH von Glucose 50 % an jenen des Produktes angepasst ist.

Siehe auch die Packungsbeilage des hinzuzufiigenden Arzneimittels sowie die entsprechende
Literatur. Zusétze, die mit Glucose als Verdiinnungsmittel nicht kompatibel sind, diirfen nicht
verwendet werden.

Nach dem Hinzufiigen die Losung auf Farbveridnderungen und/oder Ablagerungen, unlosliche
Komplexe oder Kristallisierung tiberpriifen.

Zur Orientierung sind die folgenden Arzneimittel mit Glucose 50 % inkompatibel:

Cyanocobalamin;
Kanamycinsulfat;
Novobiocin-Natriumsalz;
Warfarinnatrium.

Injektion eines hinzuzufiigenden Arzneimittels

Beim Hinzufiigen eines Produktes zu Glucose 50 % aseptische Arbeitsweise einhalten.
Losungen nicht aufbewahren, wenn diese Zusétze enthalten.

10 Version 2.0 (QRD 4.0)



Hinzufiigen von Arzneimitteln vor der Verabreichung:

a. Den Schlauch am Zuspritzanschluss des Viaflex-Beutels mit einer Hand fassen. Den
Zuspritzanschluss desinfizieren.

b. Mit einer 22-Gauge- (0,70 mm) oder 20-Gauge- (0,90 mm) Injektionsnadel den Zuspritzanschluss
punktieren und die Arzneimittel injizieren. Die Injektionsnadel herausziehen.

c. Die Schlduche durch Zusammendriicken leeren, die Losung und die hinzugefiigten Arzneimittel
durch Schiitteln des Beutels griindlich mischen.

Hinzufiigen von Arzneimitteln wéihrend der Verabreichung:

Um zusétzliche Arzneimittel wahrend der Infusion hinzuzufiigen, den Durchflussregler des Sets
schliefen, Schritte a und b ausfiihren, den Viaflex-Beutel abnehmen, Schritt ¢ ausfithren, den Viaflex-
Beutel authdngen und Infusion fortsetzen.
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