Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender
Glucose 5 % B. Braun Infusionslosung
Glucose

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

Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

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

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

- Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker 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 5 % B. Braun und wofiir wird sie angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Glucose 5 % B. Braun beachten?
Wie ist Glucose 5 % B. Braun anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Glucose 5 % B. Braun aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Sk WD =

1. Was ist Glucose 5 % B. Braun und wofiir wird sie angewendet?

Glucose 5 % B. Braun ist eine sterile Losung von Glucose in Wasser, die entweder dazu verwendet
wird, Thnen Fliissigkeiten und Glucose zu verabreichen, oder als Losung dient, in der Arzneimittel
gelost werden.

Sie erhalten Glucose 5 % B. Braun iiber eine Kaniile, die in einer Vene liegt (also iiber eine Infusion).

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Glucose 5 % B. Braun beachten?

Glucose 5 % B. Braun wird Thnen nicht verabreicht werden,

) wenn Sie allergisch gegen einen der Wirkstoffe oder einen der sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind, insbesondere Mais;

) wenn Sie einen zu hohen Blutzuckerspiegel (Hyperglykimie) haben, der mit mehr als
6 Einheiten Insulin pro Stunde eingestellt werden muss;

° wenn Sie eine hohe Milchsdurekonzentration im Blut haben (Laktatazidose).

Sie sollten keine grolen Mengen dieser Losung erhalten,

° wenn Sie zu viel Wasser in Threm Korper haben (hypotone Hyperhydratation oder isotone
Hyperhydratation);

° wenn Sie an einem akuten Herzversagen leiden (akute Herzinsuffizienz);

) wenn Sie Wasser in der Lunge haben (Lungentdem).

Glucose 5 % B. Braun darf nicht allein fiir die Behandlung von Fliissigkeitsmangel angewendet
werden, da es keine Salze (Elektrolyte) enthilt.



Warnhinweise und VorsichtsmafSinahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie
Glucose 5 % B. Braun anwenden, wenn Sie eine Mais-Allergie haben.

Dieses Arzneimittel darf nicht angewendet werden, um ohne ausreichende Gabe von Salzen einen
Fliissigkeitsmangel zu behandeln (siehe auch ,,Glucose 5 % B. Braun wird Ihnen nicht verabreicht
werden® oben), da dies die Salzkonzentration im Blut (insbesondere Kalium und Natrium) deutlich
verringern kann. Fin Salzmangel kann zu Problemen mit dem Herzen und Schiden am Gehirn fiihren.
Insbesondere Kinder, dltere Patienten und Patienten in einem schlechten Allgemeinzustand sind
gefihrdet.

Ausreichende Versorgung mit Salzen (insbesondere Kalium und Natrium) wird sichergestellt werden.

Ihr Blutzuckerspiegel und Ihre Konzentrationen an Fliissigkeit und Elektrolyten — insbesondere
Natrium und Kalium - sowie Ihr Sdure-Basen-Haushalt werden iiberwacht, um sicherzustellen, dass
diese wihrend der Infusion stimmen. Zu diesem Zweck konnen Ihnen Blutproben abgenommen
werden.

Bei Bedarf wird Ihr Blutzucker durch Verabreichung von Insulin eingestellt. Ihr Arzt wird
beriicksichtigen, dass in diesem Fall Ihr Kaliumspiegel im Blut sinken kann.

Ihr Arzt wird sehr sorgfiltig abwigen, ob dieses Arzneimittel fiir Sie geeignet ist,

- wenn Sie Diabetes mellitus haben;

- wenn Sie irgendeine Art von Beeintrichtigung Thres Glukosestoffwechsels (z. B. nach
Operationen oder Verletzungen) haben;

- wenn Sie eine Beeintridchtigung der Nierenfunktion haben.

Sie sollten in der Regel dieses Arzneimittel nicht erhalten, wenn Sie gerade oder vor kurzem einen
Schlaganfall hatten, auBer Ihr Arzt hilt es fiir Ihre Genesung fiir wesentlich.

Sollten Sie auBerdem Bluttransfusionen erhalten, so werden Ihnen diese iiber einen separaten
Schlauch zugefiihrt.

Ihr Arzt wird die Sicherheitshinweise des in Glucose 5 % B. Braun gelosten oder verdiinnten
Arzneimittels beriicksichtigen.

Kinder

Da bei Kindern die Fihigkeit der Fliissigkeits- und Elektrolytregulierung eingeschrinkt sein kann,
wird man besonders vorsichtig vorgehen, wenn man ihnen dieses Arzneimittel verabreicht. Die
Menge der Korperfliissigkeit, die Urinproduktion und die Elektrolytkonzentrationen im Blut und Urin
werden sorgfiltig iiberwacht werden.

In manchen Situationen (Schmerzen, Angst, nach Operationen, Ubelkeit, Erbrechen, Fieber,
Blutvergiftung, verringertes Blutvolumen, Atemstorungen, Infektionen des Zentralnervensystems,
Stoffwechselstorungen, Hormonstdrungen) kann der Korper ein bestimmtes Hormon (ADH) vermehrt
herstellen, welches zu einer verringerten Wasserausscheidung fiihrt. Wenn zusétzlich Losungen mit
niedrigen Salzkonzentrationen, wie etwa dieses Arzneimittel, verabreicht werden, kann die
Natriumkonzentration im Korper zu niedrig werden (Hyponatridmie). Dies kann zu Kopfschmerzen,
Ubelkeit, Krampfanfillen, Lethargie, Koma, Anschwellen des Gehirns aufgrund von zuviel Wasser
(Zerebralodem) und Tod fiihren und stellt einen medizinischen Notfall dar.

Anwendung von Glucose 5 % B. Braun zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel
angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel anzuwenden.



Ihr Arzt wird beriicksichtigen, dass einige Arzneimittel den Glucosestoffwechsel beeinflussen konnen.

Die Sicherheitshinweise des in Glucose 5 % B. Braun geldsten oder verdiinnten Arzneimittels miissen
beriicksichtigt werden.

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 Anwendung dieses Arzneimittels Thren Arzt
um Rat.

Schwangerschaft

Glucose 5 % B. Braun kann wihrend der Schwangerschaft angewendet werden. Thr Blutzucker muss
sorgfiltig tiberwacht werden. Vorsicht ist geboten, wenn Glucoseldsungen wihrend der Geburt
angewendet werden. Thr Arzt wird sorgfiltig abwigen, ob IThnen wihrend der Schwangerschaft diese
Losung verabreicht werden sollte.

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

Verkehrstiichtigkeit und Fiahigkeit zum Bedienen von Maschinen

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

Die Sicherheitshinweise aller in Glucose 5 % B. Braun gelosten oder verdiinnten Arzneimittel miissen
beriicksichtigt werden.

3. Wie ist Glucose 5 % B. Braun anzuwenden?
Dosierung
Thr Arzt wird bestimmen, wieviel Glucose 5 % B. Braun Ihnen verabreicht wird.

Wird Thnen dieses Arzneimittel verabreicht, um Sie mit Fliissigkeiten zu versorgen, wird die
verabreichte Menge an Losung von Threm Alter, Gewicht und medizinischen und korperlichen
Zustand abhingen. Dabei werden jedoch die unten aufgefiihrten Hochstmengen beriicksichtigt.

Wird dieses Arzneimittel dazu verwendet, andere Arzneimittel, die Sie erhalten sollen, zu 16sen oder
zu verdiinnen, wird die verabreichte Menge an Losung von der Konzentration des zu l6senden oder zu
verdiinnenden Arzneimittels abhingen. Dabei werden jedoch die unten aufgefiihrten Hochstmengen
beriicksichtigt.

Erwachsene

Maximale Tagesdosis

Die maximale Tagesdosis von Glucose 5 % B. Braun ist abhéngig vom maximalen tdglichen
Fliissigkeitsbedarf und sollte 40 ml/kg Korpergewicht pro Tag (entspricht 2 g Glucose/kg
Korpergewicht pro Tag) nicht iiberschreiten.

Wenn klinisch erforderlich, kann in Ausnahmefillen die Dosis tiberschritten werden, doch darf beim
Patienten die maximale Oxidationskapazitit fiir Glucose nicht tiberschritten werden. Diese betrigt bei
Erwachsenen 5 mg/kg Korpergewicht und Minute und bei Séuglingen und Kindern in Abhingigkeit
vom Alter und der Gesamtkorpermasse 10-18 mg/kg Korpergewicht und Minute.



Maximale Infusionsgeschwindigkeit
Bis zu 5 ml/kg Korpergewicht und Stunde, entsprechend 0,25 g Glucose/kg Korpergewicht und
Stunde.

Der tigliche Fliissigkeits- und Glucosegesamtbedarf wird dabei beriicksichtigt.
Anwendung bei Kindern

Bei Kindern sollte die Dosis von Glucose 5 % B. Braun so gering wie moglich sein. Salze miissen bei
Bedarf zugefiihrt werden. Siehe auch Abschnitt 2, ,,Kinder*.

Die empfohlene Dosierung zur Behandlung eines Fliissigkeitsmangels betragt:

- 0-10 kg Korpergewicht: 100 ml/kg/24 h
- 10-20 kg Korpergewicht: 1000 ml + 50 ml/kg fiir jedes kg > 10 kg/24 h
- > 20 kg Korpergewicht: 1500 ml + 20 ml/kg fiir jedes kg > 20 kg/24 h

Dieses Arzneimittel ist fiir die intravendse Verabreichung bestimmt (das bedeutet, dass es iiber ein
kleines Rohrchen verabreicht wird, das in einer Vene liegt). Es kann iiber eine in der Korperperipherie
liegende Vene zugefiihrt werden. Allerdings wird diese Mdoglichkeit durch die Eigenschaften etwaiger
in Glucose 5 % B. Braun gelosten oder verdiinnten Arzneimittel eingeschrinkt.

Wenn Sie eine groBere Menge von Glucose 5 % B. Braun erhalten haben, als Sie sollten

Es ist unwahrscheinlich, dass dies auftritt, da Ihr Arzt Thre tdgliche Dosis bestimmt.
Eine Glucoseiiberdosierung kann zu Folgendem fiihren:

) einem zu hohem Blutzuckerspiegel (Hyperglykédmie)

° zur Ausscheidung von Zucker im Urin (Glukosurie)

° zu Fliissigkeitsmangel mit ungewohnlich hoch konzentrierten Korperfliissigkeiten
(hyperosmolare Dehydratation)

° zu Bewusstseinsstorungen oder Bewusstlosigkeit aufgrund von extrem hohem

Blutzuckerspiegel oder zu konzentrierten Korperfliissigkeiten (hyperglykédmisches-
hyperosmolares Koma)

Eine Fliissigkeitsiiberdosierung kann zu einem erhohten Wassergehalt in Threm Korper fiithren in
Verbindung mit:

° erhohter Hautspannung

° Schwere und Schwellungen der Beine (vendse Stauung)

° Gewebeschwellung (Odem), eventuell mit Wasser in der Lunge (Lungenédem) oder
Schwellung des Gehirns (Hirnodem)

° Storungen des Salzhaushalts, wie etwa niedrigem Natriumspiegel (Hyponatridmie) oder
niedrigem Kaliumspiegel (Hypokaliéimie)

° Storungen des Sdure-Basengleichgewichts

Im Falle einer Uberdosierung fiihlen Sie sich moglicherweise krank oder leiden an Erbrechen und
Krampfen.

Weitere Anzeichen einer Uberdosierung konnen sich abhingig von dem in Glucose 5 % B. Braun
gelosten oder verdiinnten Arzneimittels entwickeln.

Ist dies der Fall, wird die Infusion verlangsamt oder gestoppt.
Ihr Arzt wird iiber etwaige weitere Behandlungen entscheiden, die Sie benétigen, z. B. tiber die

Verabreichung von Insulin, Arzneimitteln zur Steigerung der Urinausscheidung (Diuretika) oder
Salzen.



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

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Nebenwirkungen mit nicht bekannter Hdiufigkeit (Hdaufigkeit auf Grundlage der verfiigharen Daten

nicht abschdtzbar)

) Uberempfindlichkeitsreaktionen, einschlieBlich einer schwerwiegenden allergischen Reaktion,
die als Anaphylaxie bezeichnet wird (kann moglicherweise bei Patienten auftreten, die
allergisch gegen Mais sind)

° Ausschlag

° ungewdohnlich hohe oder niedrige Elektrolytspiegel, zum Beispiel nicht genug Natrium
(Hyponatridmie) oder Kalium (Hypokalidmie)

° Reaktionen, die auf die Verabreichungsmethode zuriickzufiihren sind:
° Reaktionen an der Injektionsstelle:

Reizung der Vene, in welche die Infusion verabreicht wird. Dies kann zu Rétung,
Schmerz, brennendem Gefiihl und Schwellung fithren

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website:
www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

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

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett der Flasche bzw. des Beutels und des
Umkartons angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.

Das Arzneimittel erfordert keine besonderen Lagerungsbedingungen.

Nur verwenden, wenn die Losung klar und farblos oder beinahe farblos ist, keine sichtbaren Partikel
enthilt und Behiltnis und Verschluss unbeschidigt sind.

Die Behiltnisse sind nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Nach der Anwendung sind Behéltnis
und nicht verbrauchter Inhalt zu verwerfen.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz
der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Glucose 5 % B. Braun enthélt

- Der Wirkstoff ist Glucose.



Pro Liter enthilt dieses Arzneimittel 55 g Glukosemonohydrat, was 50 g Glucose entspricht.
- Der sonstige Bestandteil ist Wasser fiir Injektionszwecke.

Energiegehalt 837 kJ/1 £ 200 kcal/l
Theoretische Osmolaritit 278 mOsm/1
Titrationsaziditit (pH 7,4) < 0,5 mmol/l NaOH
pH-Wert 3,5-55

Wie Glucose 5 % B. Braun aussieht und Inhalt der Packung

Glucose 5 % B. Braun ist eine Infusionslosung (fiir die Verabreichung iiber einen Venentropf).
Es ist eine klare, farblose oder beinahe farblose Lésung von Glucose in Wasser.

Die Losung ist erhiltlich in:

° farblosen Glasflaschen mit 250 ml oder 500 ml Inhalt,
verfiigbar in Packungen zu: 1 x 250 ml, 10 x 250 ml
1 x 500 ml, 10 x 500 ml

° farblosen Kunststoffflaschen (Polyethylen) mit 100 ml, 250 ml, 500 ml oder 1000 ml Inhalt,
verfiigbar in Packungen zu: 1 x 100 ml, 10 x 100 ml, 20 x 100 ml
1 x250 ml, 10 x 250 ml
1 x 500 ml, 10 x 500 ml
1 x 1000 ml, 10 x 1000 ml

° Kunststoffbeuteln (,,Ecobag®) mit 100 ml, 250 ml, 500 ml oder 1000 ml Inhalt,
verfiigbar in Packungen zu: 1 x 100 ml, 20 x 100 ml
1 x 250 ml, 20 x 250 ml
1 x 500 ml, 20 x 500 ml
1 x 1000 ml, 10 x 1000 ml

sowie als Set bestehend aus:
1 x 500 ml Polyethylenflasche, Infusionsgerit und Venenpunktionsbesteck.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofien in den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

B. Braun Melsungen AG

Carl-Braun-Stra3e 1,

34212 Melsungen

Postadresse
34209 Melsungen

Telefon: (0 56 61) 71-0
Telefax: (0 56 61) 71-45 67

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Européischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Deutschland: Glucose 5 % B. Braun

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Mérz 2018.



Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Inkompatibilititen

Beim Mischen mit anderen Arzneimitteln und mit Blut konnen Inkompatibilititen auftreten, da
Glucose 5 % B. Braun einen sauren pH-Wert aufweist.

Angaben zur Kompatibilitidt konnen beim Hersteller des hinzugegebenen Arzneimittels angefordert
werden.

Erythrozytenkonzentrate diirfen nicht in Glucose 5 % B. Braun aufgeschwemmt werden, da dies zu
einer Pseudoagglutination fithren kann.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Beseitigung und sonstige Hinweise zur Handhabung
Die Verabreichung sollte sofort nach Anschluss des Behiltnisses an das Infusionsbesteck beginnen.
Vor Zugabe eines Zusatzstoffs oder Herstellung einer Nihrstoffmischung miissen die physikalische
und chemische Vertréglichkeit bestitigt sein. Beim Mischen mit anderen Arzneimitteln konnen
Inkompatibilititen auftreten, da Glucose 5 % B. Braun einen sauren pH-Wert aufweist. Angaben zur
Kompatibilitit konnen beim Hersteller des hinzugegebenen Arzneimittels angefordert werden.

Bei der Zugabe von Zusatzstoffen sind die iiblichen aseptischen Vorsichtsmainahmen strikt
einzuhalten.

Dauer der Haltbarkeit nach Anbruch
Nach dem Offnen der Behiltnisse muss der Inhalt sofort verwendet werden.

Dauer der Haltbarkeit nach der Zugabe von Zusatzstoffen

Aus mikrobiologischer Sicht sollte das Arzneimittel sofort verwendet werden. Wird die Losung nicht
unverziiglich verwendet, liegen In-use-Lagerungsdauer und -bedingungen vor der Anwendung in der
Verantwortung des Anwenders und sollten nicht iiber 24 Stunden bei 2—8 °C hinausgehen, aufler die
Verdiinnung hat unter kontrollierten und validierten aseptischen Bedingungen stattgefunden.
Beachten Sie die Anweisungen des Herstellers des jeweiligen Zusatzstoffes oder zu verdiinnenden
Arzneimittels.

Vollstidndige Informationen zu diesem Arzneimittel sind in der Fachinformation (Zusammenfassung
der Merkmale des Arzneimittels) zu finden.



