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Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung

Wirkstoff: Glucose-Monohydrat

sie enthédlt wichtige Informationen.

diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

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

® Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.
® Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
® Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn

® Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Glucose 50 % B. Braun und wofiir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Glucose 50 % B. Braun beach-
ten?

3. Wie ist Glucose 50 % B. Braun anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie ist Glucose 50 % B. Braun aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Glucose 50 % B. Braun und wofiir wird es
angewendet?

Glucose 50 % B. Braun ist eine Lésung von Glucose (Traubenzucker) zur
Energiezufuhr, verabreicht nach Verdiinnung als Infusion, d. h. liber einen
diinnen Schlauch in eine Vene (intravends).

Glucose 50 % B. Braun wird angewendet, wenn Sie Glucose zur Anhe-
bung eines zu niedrigen Blutzuckerspiegels bendtigen.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Glucose
50 % B. Braun beachten?

Glucose 50 % B. Braun darf nicht angewendet werden,

® wenn sie einen zu hohen Blutzuckerspiegel haben
® wenn sie einen zu niedrigen Blut-Kaliumwert haben
e wenn lhr Blut iibersduert ist

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Glucose
50 % B. Braun anwenden.

Patienten mit akuter Krankheit, Schmerzen, Infektionen, Verbrennungen,
Erkrankungen des zentralen Nervensystems, Herz-, Leber- und Nierener-
krankungen oder nach Operationen und Patienten, die mit Arzneimitteln
behandelt werden, die dhnlich wirken wie Vasopressin (ein Hormon, das
die Fliissigkeitsmenge im Kdrper reguliert), unterliegen einem besonderen
Risiko fir einen zu niedrigen Natriumspiegel im Blut (akute Hyponatri-
amie). Dieser kann zu einer Schwellung des Gehirns fiihren (hyponatrig-
mische Enzephalopathie, Hirnédem), die durch Kopfschmerzen, Ubelkeit,
Krampfe, Lethargie und Erbrechen gekennzeichnet ist. Patienten mit
Hirnddem unterliegen einem besonderen Risiko fiir schwere, irreversible
und lebensbedrohliche Hirnschdadigungen.

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

Besondere Vorsicht bei der Anwendung dieses Arzneimittels ist erforder-
lich, wenn bei Ihnen die Konzentration von Salzen und anderen Stoffen
im Blut erhoht ist.

Wiéhrend Sie diese Losung erhalten, werden in regelmédBigen Absténden
Ihre Blut-Elektrolytwerte - insbesondere Kalium - gemessen und lhr
Flissigkeitshaushalt und ihr Sdure-Basen-Status bestimmt.

Wahrend Sie diese Losung erhalten, wird so oft wie erforderlich, ent-
sprechend lhrer Stoffwechsellage und der zugefiihrten Glucosemenge,
Ihr Blutzuckerwert bestimmt.

Kinder

Glucose 50 % B. Braun ist bei Kindern mit besonderer Vorsicht anzu-
wenden.
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Kinder unterliegen einem besonderen Risiko fiir eine schwere und lebens-
bedrohliche Schwellung des Gehirns aufgrund eines zu niedrigen Natri-
umspiegels im Blut.

Bei Neugeborenen, besonders bei Friihgeborenen mit geringem Geburts-
gewicht, besteht ein erhdhtes Risiko einen zu hohen Blutzuckerspiegel
(Hyperglykdmie) zu entwickeln. Damit mégliche unerwiinschte Langzeit-
nebenwirkungen vermieden werden kénnen, ist hier, durch engmaschige
Uberwachung, eine ausreichende Blutzuckerkontrolle wéahrend der Be-
handlung mit einer glucosehaltigen Ldsung notig.

Anwendung von Glucose 50 % B. Braun zusammen mit ande-
ren Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/an-
gewendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/
anzuwenden.

Ihr Arzt wird Ihnen diese Losung nur mit Vorsicht verabreichen, wenn

Sie eines der folgenden Arzneimittel nehmen, die wie Vasopressin wirken

oder die Wirkung von Vasopressin verstarken und das Risiko flr einen zu

niedrigen Natriumspiegel im Blut (Hyponatriamie) erhohen:

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

e Clofibrat, das zur Behandlung von hohen Blutfettwerten eingesetzt
wird

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

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

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

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

® Narkotika, die zur Linderung starker Schmerzen eingesetzt werden

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

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

® Desmopressin, das eingesetzt wird zur Behandlung von Diabetes in-
sipidus (starker Durst und dauernde Produktion groBer Mengen von
verdiinntem Urin)

e Oxytocin, das bei der Entbindung eingesetzt wird

® Vasopressin und_Terlipressin, die eingesetzt werden zur Behandlung
von ,blutenden Osophagusvarizen” (vergréBerte Venen in der Speise-
réhre aufgrund von Leberproblemen)

® Amphetamine

® Diuretika oder Entwasserungstabletten, die die Menge an Urin erhdhen

Schwangerschaft und Stillzeit

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

Bisher liegen nur begrenzte Erfahrungen mit der Anwendung von Glu-
coseldsungen bei Schwangeren und stillenden Frauen vor. lhr Arzt wird
mit Sorgfalt entscheiden, ob Sie diese Losung erhalten sollten oder nicht,
wenn Sie schwanger sind oder stillen. Ihr Blutzuckerspiegel und Ihr Elek-
trolyt- und Fliissigkeitshaushalt werden wahrend der Infusion sorgféltig
tiberwacht. Diese Werte sollten innerhalb der normalen Bereiche liegen.

B/BRAUN

schwarz

Format = 210 x 297 mm (DIN A4)
2 Seiten

2138

Latus

DE___558
558/12225177/0618
Glucose 50% B. Braun

Vial - GIF

Production site: Melsungen (plant A)

Font size: 9 pt.

G 141063



Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen:

Glucose 50 % B. Braun hat keinen Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit
und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen.

3. Wie ist Glucose 50 % B. Braun anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ilhrem
Arzt an. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich
nicht sicher sind.

Ihr Arzt wird unter Umstanden die Fliissigkeitsbilanz, den Blutzucker-
spiegel und den Gehalt an Elektrolyten (einschlieBlich Natrium) im Blut
vor und wéhrend der Behandlung liberwachen. Besonders gilt dies bei
Patienten mit erhéhter Produktion von Vasopressin (ein Hormon, das die
Fliissigkeitsmenge im Kdrper reguliert) sowie bei Patienten, die mit Arz-
neimitteln behandelt werden, die dhnlich wirken wie Vasopressin. Es be-
steht ndmlich das Risiko, dass der Natriumspiegel im Blut zu niedrig wird
(Hyponatriamie). Siehe auch Abschnitte ,Warnhinweise und Vorsichts-
maBnahmen”, ,Anwendung von Glucose 50 % B. Braun zusammen mit
anderen Arzneimitteln” und ,Welche Nebenwirkungen sind moglich?".

Dosierung
Ihr Arzt wird lhre Dosis anhand lhres Blutzuckerspiegels bestimmen.

Art der Anwendung

Glucose 50 % B. Braun wird Ihnen als Infusion, d. h. {iber einen diinnen
Schlauch in eine Vene (intravends), zugefiihrt, nachdem die Losung einer
Infusionslosung zugesetzt wurde.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Glucose 50 % B. Braun
angewendet haben, als Sie sollten

Eine Uberdosierung kann zu tiberhdhtem Blutzuckerspiegel, Erhéhung
der Elektrolytkonzentration im Blut und zu Flissigkeitsverlust fiihren.

In diesem Fall wird die Zufuhr verlangsamt oder, falls erforderlich, unter-
brochen, und lhr Arzt wird liber weitere BehandlungsmaBnahmen, z. B.
Insulingabe, entscheiden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben,
wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

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

Nebenwirkungen mit nicht bekannter Héufigkeit (Hdufigkeit auf Grund-

lage der verfiigbaren Daten nicht abschdtzbar)

e Erhohung der Elektrolytkonzentration im Blut (Stérungen des Elektro-
lythaushaltes)

® Im Krankenhaus erworbener zu niedriger Natriumspiegel im Blut (Hy-
ponatridmie)

e Schwellung des Gehirns (Hirndem) aufgrund eines zu niedrigen Natri-
umspiegels im Blut (hyponatridmische Enzephalopathie). Dies kann zu
irreversiblen Hirnschddigungen und zum Tod flihren. Zu den Sympto-
men gehdren Kopfschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen, Krdmpfe, Miidigkeit
und Antriebslosigkeit.

e Flissigkeitsverlust (Dehydrierung)

e Lokaler Schmerz oder Reaktion (R6tung oder Schwellung an der Ein-
stichstelle)

® Reizung oder Entziindung der Vene, in die die Injektion verabreicht wird
(Phlebitis)

e Blutgerinnselbildung an der Einstichstelle (Thrombophlebitis)

e Austreten von Ldsung in das die Vene umgebende Gewebe (Paravasat
Bildung)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an [hren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Pa-
ckungsbeilage angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt
dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharma-
kovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.
bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen liber die Sicherheit dieses Arzneimit-
tels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Glucose 50 % B. Braun aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und dem Um-
karton nach ,Verw. bis" angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwen-
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den. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen
Monats.

Aufbewahrungsbedingungen

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen
erforderlich

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch oder Zubereitung

Aus mikrobiologischen Griinden sollten Mischungen mit Zusatzen oder
anderen Injektions- oder Infusionslésungen sofort verwendet werden.
Falls sie nicht sofort verwendet werden, liegen Aufbewahrungszeiten
und -bedingungen in der Verantwortung des Anwenders. Normalerweise
sollten Mischungen nicht langer als 24 Stunden bei 2 °C - 8 °C gelagert
werden, falls sie nicht unter kontrollierten Bedingungen und Gewahrleis-
tung von Keimfreiheit hergestellt wurden.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nicht verwenden, wenn Sie Folgendes be-
merken:

Verfarbung oder Triibung der Ldsung, sichtbare Teilchen in der Losung,
Beschddigungen am Behalter oder am Verschluss.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Glucose 50 % B. Braun enthilt

® Der Wirkstoff ist: Glucose-Monohydrat. 100 ml der Lésung enthalten
55,0 g Glucose-Monohydrat (entsprechend 50,0 g wasserfreier Glucose)

® Der sonstige Bestandteil ist: Wasser fiir Injektionszwecke

Wie Glucose 50 % B. Braun aussieht und Inhalt der Packung
Glucose 50 % B. Braun ist ein Konzentrat zur Herstellung einer Infusi-
onslosung, eine klare, farblose oder schwach gelbliche wassrige Lésung
Glucose 50 % B. Braun wird geliefert in
® Durchstechflaschen aus Glas zu 50 oder 100 ml

PackungsgréBen:

20 x 50 ml,

20 x 100 ml.
® Polyethylenampullen zu 10 ml

PackungsgroBen:

20 x 10 ml

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgroBen in den Verkehr ge-
bracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

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

Postanschrift:
34209 Melsungen

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

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Januar 2018.

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal be-
stimmt:

Um maglicherweise tédliche Uberinfusion mit intravendser Fliissigkeit
bei Neugeborenen zu vermeiden muss die Losung mit besonderer Vor-
sicht verabreicht werden.

Bei Glucose 50 % B. Braun handelt es sich um eine hypertone Lsung. Im
Korper kdnnen glucosehaltige Fliissigkeiten jedoch aufgrund der schnel-
len Verstoffwechselung der Glucose stark hypoton werden (siehe Fachin-
formation Abschnitt 4.2).

Je nach Tonizitdt der Lésung, Volumen und Infusionsrate sowie dem
vorbestehenden klinischen Zustand des Patienten und seiner Fahigkeit,
Glucose zu verstoffwechseln, kann eine intravendse Gabe von Glucose
zu Elektrolytungleichgewichten fiihren, vor allem zu hypo- oder hyper-
osmotischer Hyponatridmie.

Glucosehaltige Losungen dirfen nicht gleichzeitig in demselben
Schlauchsystem mit Blutkonserven verabreicht werden, da dies zu einer
Pseudoagglutination fiihren kann.

Beim Mischen mit anderen Arzneimitteln kdnnen Inkompatibilitdten auf-
treten, da Glucose 50 % B. Braun einen sauren pH-Wert aufweist.
Erythrozytenkonzentrate diirfen nicht in Glucose 50 % B. Braun aufge-
schwemmt werden, da dies zu einer Pseudoagglutination fiihren kann.
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