Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Glucosteril® 40 %, Injektionslosung
Glucose-Monohydrat (Ph.Eur.)

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 spater nochmals lesen.

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

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren 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

1. Was ist Glucosteril 40 % und wofiir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Glucosteril 40 % beachten?
3. Wie ist Glucosteril 40 % anzuwenden?

4.  Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Glucosteril 40 % aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Glucosteril 40 % und wofiir wird es angewendet?

Glucosteril 40 % ist eine Injektionslosung, die Ihnen in die Vene gespritzt wird.

Glucosteril 40 % wird angewendet zur Glucosezufuhr zur Energiebereitstellung; zur hochkalorischen
Kalorienzufuhr bei Indikationen zur Fliissigkeitsrestriktion; bei hypoglykdmischen Zustdnden, als
Kohlenhydratkomponente in der parenteralen Ernidhrung.

2, Was sollten Sie vor der Anwendung von Glucosteril 40 % beachten?

Glucosteril 40 % darf nicht angewendet werden,

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

- wenn Sie unter Hyperglykidmie leiden,

- wenn Sie unter Hypokaliimie leiden,

- wenn Sie unter Acidose leiden.

Aus der mit der Glucoseapplikation verbundenen Fliissigkeitszufuhr kénnen weitere Gegenanzeigen
resultieren. Hierzu zihlen Hyperhydratationszustdnde und hypotone Dehydratation.

Warnhinweise und Vorsichtsmanahmen
Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor
Glucosteril 40 % bei Thnen angewendet wird.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Glucosteril 40 % ist erforderlich,

e bei erhohter Serumosmolaritiit, insbesondere bei Verwendung hochkonzentrierter Losungen und
ziigiger Infusionsgeschwindigkeit.
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e bei Kindern, Frauen im gebérfihigen Alter und Patienten mit verringerter cerebraler Compliance.
e bei Patienten, die mit Vasopressin-Agonisten behandelt werden.

Allgemeine Vorsichtsmafinahmen

Eine Glucoseintoleranz (Diabetes mellitus, Postaggressionsstoffwechsel) kann unter Glucoseinfusion zu
Hyperglykidmien bis hin zum hyperosmolaren Koma fiihren, das eine hohe Letalitit aufweist. Je élter der
Patient ist und je schwerer die Erkrankung bzw. ein Trauma sind, desto hdufiger kommt es im Rahmen
des Postaggressionsstoffwechsels zu einer Glucoseintoleranz, besonders dann, wenn zusétzlich ein bis
dahin nicht erkannter Diabetes mellitus vorliegt. Bei bereits bekanntem Diabetes mellitus ist dariiber
hinaus eine sorgfiltige Abstimmung mit der meist erforderlichen Insulintherapie vorzunehmen. Der
Einsatz einer Insulintherapie, insbesondere wihrend des Postaggressionsstoffwechsels, beinhaltet die
Gefahr schwerwiegender Hypoglykdmien, da wegen der bestehenden Regulationsstorung hiufig schnell
wechselnde Blutglucosekonzentrationen auftreten konnen. Eine engmaschige Kontrolle der
Blutglucosekonzentration ist daher erforderlich.

Bei starkem Anstieg der Blutglucose sollte die Infusion unterbrochen und Blutzuckerspitzen evtl. mit
Insulin therapiert werden.

Glucosehaltige Losungen diirfen nicht im selben System wie Blutkonserven verabreicht werden.

Im Korper kann der Wasseranteil glucosehaltiger Fliissigkeiten aufgrund des schnellen Transportes der
Glucose in die Zellen einen Verdiinnungseffekt erzeugen. Daher kann die Infusion von glucosehaltigen
Losungen zu Elektrolytungleichgewichten fiihren, vor allem zu einem verringerten Natriumspiegel im
Blut (Hyponatridmie).

Kontrollen des Fliissigkeits-, Elektrolyt- und Sdure-Basen-Status erforderlich.

Die Serumglucose, das Serumnatrium und andere Elektrolyte miissen eventuell vor und wihrend der
Infusion von Glucosteril 40 % tiberwacht werden. Bei folgenden Patienten ist aufgrund des Risikos
einer akuten Hyponatriimie eine besonders sorgfiltige Uberwachung erforderlich:

— bei Patienten mit gestorter Regulation des Wasserhaushaltes durch erhdhte Sekretion des
antidiuretischen Hormons (ADH), z. B. bei akuten Krankheitszustinden, Schmerzen,
postoperativem Stress, Infektionen, Verbrennungen und Erkrankungen des ZNS.

— bei Patienten, die gleichzeitig mit Vasopressin-Agonisten behandelt werden

— Patienten mit Herz-, Leber und Nierenerkrankungen

Eine akute Hyponatriimie kann zu einer Ansammlung von Wasser im Gehirn (Hirnédem) fiihren, die
durch Kopfschmerzen, Ubelkeit, Krimpfe, Lethargie und Erbrechen gekennzeichnet ist. Patienten mit
Hirnddem unterliegen einem besonderen Risiko fiir schwere, irreversible und lebensbedrohliche
Hirnschiadigungen.

Kinder, Frauen im gebirfahigen Alter und Patienten mit gestorter cerebraler Volumen-Druck-
Regulation (Compliance) (z. B. bei Hirnhautentziindung, Hirnblutungen und Schidelprellung)
unterliegen einem besonderen Risiko fiir eine schwere und lebensbedrohliche Schwellung des Gehirns
aufgrund einer akuten Hyponatriimie.

Insbesondere kann eine zu schnelle Zufuhr von freiem Wasser zu Bewusstseinsstorungen und
bleibenden neurologischen Defiziten infolge eines Hirnddems fiihren.

Anwendung von Glucosteril 40 % zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/ anwenden bzw.
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/ angewendet haben oder beabsichtigen andere
Arzneimittel einzunehmen/ anzuwenden.
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Arzneimittel, die zu einer erhohten Vasopressinwirkung fiihren

Die im Folgenden aufgefiihrten Arzneimittel erhdhen die Vasopressinwirkung, was zu einer
reduzierten elektrolytfreien Wasserausscheidung der Nieren fiihrt und das Risiko einer im
Krankenhaus erworbenen Hyponatriimie nach nicht ausreichend bilanzierter Behandlung mit i.v.
Fliissigkeiten erhohen kann.

* Arzneimittel, die die Freisetzung von Vasopressin stimulieren, z. B.: Chlorpropamid, Clofibrat,
Carbamazepin, Vincristin, selektive Serotonin-Wiederautnahme-Hemmer, 3,4-Methylendioxy-N-
Methylamphetamin, Ifosfamid, Antipsychotika, Narkotika

* Arzneimittel, die die Vasopressinwirkung verstérken, z. B.: Chlorpropamid, NSAR,

Cyclophosphamid

* Vasopressin-Analoga, z. B.: Desmopressin, Oxytocin, Vasopressin, Terlipressin

Andere Arzneimittel, die das Risiko einer Hyponatridmie erhohen, sind zudem Diuretika im
Allgemeinen und Antiepileptika, wie etwa Oxcarbazepin.

Nur zum einmaligen Gebrauch. Mischungen mit Zusétzen sind unter aseptischen Bedingungen
herzustellen.

Glucosteril 40 % diirfen nur Arzneimittellosungen oder Losungen zur parenteralen Erndhrung zugesetzt
werden, deren Kompatibilitdt dokumentiert wurde.

Nach Applikation nicht verbrauchte Mischlosung ist zu verwerfen.

Da Glucoselosungen einen sauren pH-Wert aufweisen, konnen beim Mischen mit anderen Arzneimitteln
Inkompatibilititen auftreten.

Glucoselosungen diirfen nicht im selben System wie Blutkonserven verabreicht werden.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit

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 IThren Arzt
oder Apotheker um Rat.

Glucoselosungen werden wihrend der Schwangerschaft haufig fiir die Kalorienzufuhr sowie als
Trigersubstanz fiir andere Arzneimittel (insbesondere fiir Oxytocin) verwendet.

Aufgrund des Risikos einer Hyponatriimie sollte Glucosteril 40 % jedoch bei Schwangeren wéhrend
der Entbindung und Geburt nur mit besonderer Vorsicht angewendet werden. Das Risiko einer
Hyponatridmie ist insbesondere bei der Gabe in Kombination mit Oxytocin (Hormon, das gegeben
werden kann, um die Geburt zu induzieren und Blutungen zu kontrollieren) zu beriicksichtigen.

Es gibt keine Anzeichen dafiir, dass es durch die Anwendung von Glucose-Injektionslésungen
wihrend Schwangerschaft, Wehen oder Stillzeit zu schidlichen Wirkungen auf das Kind kommt.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen
Glucosteril 40 % hat keinen oder einen zu vernachlidssigenden Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und
die Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen.

3. Wie ist Glucosteril 40 % anzuwenden?

Die Uberwachung des Serumnatriums ist bei Infusion von Fliissigkeiten mit geringer
Natriumkonzentration besonders wichtig.
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Dieses Arzneimittel wird bei Thnen durch medizinisches Fachpersonal angewendet.
Ihr Arzt wird die Dosis fiir Sie festlegen.

Die empfohlene Dosis betrigt:

Erwachsene

Je nach Bedarf sowie dem Alter, Gewicht, klinischen Zustand und der Begleittherapie des Patienten
(siehe Abschnitt 2) und der Anweisung des Arztes, jedoch nicht mehr als

0,625 ml/kg KG und Stunde

70,25 g Glucose/kg KG und Stunde.

Anwendung bei Kindern

Bei Frith-/Neugeborenen und Kindern sollte die Dosierung, die Infusionsgeschwindigkeit sowie das
Fliissigkeitsvolumen ggf. von einem Arzt mit Erfahrung in der Behandlung pédiatrischer Patienten mit
intravendsen Fliissigkeiten festgelegt werden.

Die maximale Tagesdosis fiir Glucosteril 40 % betrégt:

Frithgeborene: bis zu 18 g/kg Korpergewicht und Tag
A bis zu 45 ml/kg Korpergewicht und Tag

Neugeborene: bis zu 15 g/kg Korpergewicht und Tag
A bis zu 37,5 ml/kg Korpergewicht und Tag

1. - 2. Lebensjahr: bis zu 15 g/kg Korpergewicht und Tag
A bis zu 37,5 ml/kg Korpergewicht und Tag

3.-5. Lebensjahr: bis zu 12 g/kg Korpergewicht und Tag
A bis zu 30 ml/kg Korpergewicht und Tag

6. -10. Lebensjahr: bis zu 10 g/kg Korpergewicht und Tag
A bis zu 25 ml/kg Korpergewicht und Tag

10. -14. Lebensjahr: bis zu 8 g/kg Korpergewicht und Tag
A bis zu 20 ml/kg Korpergewicht und Tag

Unter veridnderten Stoffwechselbedingungen (z. B. Postaggressionsstoffwechsel, hypoxische Zusténde,
Organinsuffizienz) kann die oxidative Verstoffwechselung eingeschrinkt sein. In diesen Féllen ist die
Zufuhr zu begrenzen.

Die allgemeinen Grundsitze fiir die Anwendung und Dosierung von Kohlenhydraten sowie die
Richtlinien zur Fliissigkeitszufuhr sind zu beachten.

Unter normalen Stoffwechselbedingungen ist die Gesamtzufuhr von Kohlenhydraten auf 300 - 400 g
/Tag zu beschrinken. Die Limitierung ergibt sich aus der Ausschopfung der moglichen Oxidationsrate.
Bei Uberschreiten dieser Dosis treten unerwiinschte Wirkungen, z. B. eine Leberverfettung, auf. Unter
eingeschrinkten Stoffwechselbedingungen, z. B. im Postaggressionsstoffwechsel, bei hypoxischen
Zustinden oder Organinsuffizienz, kann die oxidative Verstoffwechselung von Glucose eingeschrinkt
sein, die mit Hyperglykdmie und Insulinresistenz einhergeht und mit erhohter Morbiditéit verbunden sein
kann. Daher ist die Tagesdosis auf 200 - 300 g (entsprechend 2 - 4 g/kg KG) zu reduzieren; die
individuelle Adaption der Dosierung erfordert ein addquates Monitoring.

Fiir Glucose sind bei Erwachsenen folgende Dosierungsbeschriankungen strikt einzuhalten: 0,25 g/kg KG
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und Stunde und bis zu 6,0 g/kg KG und Tag.

Bei Verabreichung von Kohlenhydratlosungen, gleich welcher Konzentration, miissen regelméfige
Blutzuckerkontrollen durchgefiihrt werden.

Wissenschaftliche Studien haben ergeben, dass bei Intensivpatienten die Mortalitdt mit dem
Blutzuckerspiegel korreliert. Der Blutzuckerspiegel sollte moglichst 120 mg/dl (6,7 mmol/l) nicht
iibersteigen.

Zur Vermeidung von Uberdosierungen, insbesondere bei Einsatz hoherkonzentrierter Losungen, ist die
Zufuhr tiber Infusionspumpen zu empfehlen.

Art der Anwendung
Intravendse Anwendung

Glucoselosungen stellen im Rahmen einer parenteralen Erndhrung nur einen Baustein dar. Fiir die
vollstindige parenterale Erndhrung ist die gleichzeitige Substitution von Aminosiuren, Fetten,
Elektrolyten, Vitaminen und Spurenelemente erforderlich.

Wenn Sie eine grofSere Menge von Glucosteril 40 % erhalten haben, als Sie sollten
Uberdosierung kann zu Hyperglykimie, Glucosurie, Hyperosmolaritit, hyperglykiimischem,
hyperosmolarem Koma, Uberwisserung und Elektrolytstérungen fiihren. Die genannten Storungen
konnen durch Reduktion der Glucosezufuhr, Insulingabe und Elektrolytzufuhr behandelt werden.

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

Bei den Hiufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr hiufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen

Héufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen

Gelegentlich:kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen

Selten: kann bis zu 1 von 1000 Behandelten betreffen

Sehr selten: kann bis zu 1 von 10000 Behandelten betreffen

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschitzbar.

Stoffwechsel- und Erndhrungsstorungen
Nicht bekannt:
¢ Im Krankenhaus erworbene Hyponatridmie**

Erkrankungen des Nervensystems
Nicht bekannt:
¢ Hyponatridmische Enzephalopathie**

** Im Krankenhaus erworbene Hyponatriimie kann aufgrund der Entwicklung einer akuten
hyponatriimischen Enzephalopathie zu irreversiblen Hirnschddigungen und zum Tod fiihren.

Meldung von Nebenwirkungen
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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 tiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

S. Wie ist Glucosteril 40 % aufzubewahren?

Bewabhren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett oder dem Behltnis nach Verwendbar bis
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag

des angegebenen Monats.

Nicht verwenden, wenn das Behiltnis beschidigt ist. Nur verwenden, wenn die Glucoselosung klar und
farblos bis leicht gelblich ist.

Die Ampullen sind zur einmaligen Verwendung bestimmt. Nicht benétigter Inhalt ist zu verwerfen.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Glucosteril 40 % enthiilt

- Der Wirkstoff ist: Glucose-Monohydrat (Ph.Eur.)
100 ml Injektionslosung enthalten:

Glucose-Monohydrat (Ph. Eur.) 44,0 g
A wasserfreie Glucose 40,0 g

Gesamtenergie 6720 kJ/1 2 1600 kcal/l
pH-Wert 3,0-4,5
Titrationsaciditat 0,5 — 2,0 mmol NaOH/1
theor. Osmolaritit 2220 mosm/1
- Die sonstigen Bestandteile sind:
Salzsédure 25 % (zur pH-Wert Einstellung)
Natriumhydroxid (zur pH-Wert Einstellung)
Wasser fiir Injektionszwecke
Wie Glucosteril 40 % aussieht und Inhalt der Packung

Glucosteril 40 % ist eine klare, farblose Losung.

Glucosteril 40 % ist in folgenden Packungen erhiltlich:
Polyethylenampulle mit 10 ml Inhalt

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
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Pharmazeutischer Unternehmer

Fresenius Kabi Deutschland GmbH
D-61346 Bad Homburg

Tel.: +49 6172/686-8200

Fax: +49 6172/686-8239

E-Mail: kundenberatung @fresenius-kabi.de

Hersteller
Fresenius Kabi Espafia, SA

Dr. Ferran, 4
ES - 08339 Vilassar de Dalt, Barcelona

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Januar 2018.
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Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt.
Weitere Angaben zur Handhabung der Ampullen

Bei der Entnahme von Arzneimitteln aus Kunststoffampullen sind die Prinzipien aseptischen
Arbeitens entsprechend der einschldgigen Richtlinien des Robert-Koch-Institutes (RKI) einzuhalten.

Trennen Sie die gewiinschte Ampulle ab.

Halten Sie die Ampulle am Verschluss mit einer Hand fest und schiitteln Sie sie einmal nach unten,
so dass sich kein Tropfen mehr im oberen Bereich der Ampulle befindet. Dadurch wird ein
Herausspritzen der Losung beim Offnen vermieden.
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