GEBRAUCHSINFORMATION

GLUCOSE-INFUSIONS-
LOSUNG 40

Glucose 40 %,
Elektrolytfreie Kohlenhydratlosung
zur zentralvendsen Infusion

Zur Anwendung bei Sduglingen,
Kindern und Erwachsenen

Indikationsgruppe
Elektrolytfreie Kohlenhydratlosung

Anwendungsgebiete

— Glucosezufuhr zur Energie-
bereitstellung

— hochkalorische Kalorienzufuhr
bei Indikationen zur Fliissigkeits-
einschrankung

— hypoglykdmische Zustande

—als Kohlenhydratkomponente
in der parenteralen Ernéhrung

Gegenanzeigen
Glucose-Infusionslésungen diirfen
nicht angewendet werden bei:
— erhdhtem Blutzuckerspiegel, der
einen Einsatz von mehr als
6 Einheiten Insulin/Stunde
erforderlich macht
— vermindertem Kaliumgehalt
des Blutes (Hypokalidmie, ohne
gleichzeitige Elektrolytsubstitution)
— stoffwechselbedingter Uber-
séuerung des Blutes (Azidose),
inshesondere bei herabgesetzter
Perfusion und unzureichendem
Sauerstoffangebot

Aus der mit der Glucosezufuhr

verbundenen Fliissigkeitsaufnahme

kénnen weitere Gegenanzeigen

resultieren. Hierzu zéhlen:

— Uberwdsserung
(Hyperhydratationszusténde)

— hypotone Dehydratation

Vorsicht ist geboten bei erh6hter
Serumosmolaritét, insbesondere

bei Verwendung hoch konzentrierter
Lésungen und ziigiger Infusions-
geschwindigkeit.

Vorsichtsmainahmen fiir die
Anwendung
Siehe auch unter Warnhinweise.

Kinder

Die Therapie soll nur unter Verwendung
von Glucose-Ldsung 20 %, 40 %
oder 50 % erfolgen.

Schwangerschaft und Stillzeit
Gegen eine Anwendung in der
Schwangerschaft und Stillzeit
bestehen bei entsprechender

Indikation keine Bedenken.

Wechselwirkungen mit anderen
Arzneimitteln oder anderen Mitteln
Beim Mischen mit anderen Arznei-
mitteln kann der saure pH-Wert der
Glucoseldsung u.a. zu Ausféllungen
in der Mischung flihren.

Erythrozytenkonzentrate diirfen
nicht in Glucose-Ldsungen aufge-

schwemmt werden, da dies zu einer
Pseudoagglutination fithren kann.

Warnhinweise

Da glucosehaltige Infusionslésungen
héufig in Stressstoffwechselsituationen
(Postaggressionsstoffwechsel) mit
bekannter eingeschrankter Glucose-
verwertung angewendet werden,
sind — in Abhéngigkeit von Stoff-
wechselzustand und applizierter
Menge — héufige Kontrollen der
Blutglucosekonzentration notwendig.

Dartiber hinaus sind, bedingt durch
die gegenseitige Beeinflussung,
ggf. Kontrollen des Flissigkeits-,
Elektrolyt- und Sdure-Basen-Status
erforderlich.

Glucose-Losungen diirfen nicht im
selben System wie Blutkonserven
verabreicht werden, da dies zu einer
Pseudoagglutination fithren kann.

Aufgrund des Energiegehaltes bei
Applikation einer kaliumfreien L6sung
ist eine regelmaBige Kontrolle des
Kaliumspiegels zu empfehlen.

Es ist zu beachten, dass die vorge-
gebene Losung nur einen Baustein
fiir die parenterale Erndhrung dar-
stellt. Fiir eine vollstdndige paren-
terale Erndhrung ist die gleichzeitige
Substitution mit Proteinbausteinen,
Elektrolyten, essenziellen Fettsduren,
Vitaminen und Spurenelementen
erforderlich.

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

Erwachsene:

Eine Gesamtfliissigkeitszufuhr von
40ml/kg Kdrpermasse und Tag sollte
beim Erwachsenen im Rahmen einer
parenteralen Erndhrung nur in Aus-
nahmefllen dberschritten werden.

Fiir die Dosierung von Glucose
gelten folgende Richtwerte:

Maximale Infusionsgeschwindigkeit:
bis zu 0,65 ml Glucose-Infusions-
l6sung 40 (entsprechend bis zu 0,259
Glucose)/kg Korpermasse/Stunde.

Maximale Tagesdosis:
bis zu 6,09 Glucose/kg Kérpermasse

Unter verdnderten Stoffwechselbe-
dingungen (z.B. Postaggressions-
stoffwechsel, hypoxische Zusténde,
Organinsuffizienz) kann die oxidative
Verstoffwechselung eingeschrénkt
sein. Daher ist die Zufuhr ggf. auf
3¢9 Glucose/kg Kérpermasse/Tag zu
begrenzen.

Kinder:

Die Therapie soll nur unter Verwen-
dung von Glucose-Lésung 20 %,
40% oder 50 % erfolgen.

Die maximale Tagesdosis fiir Glucose

betréagt:

e Friihgeborene bis zu 18 g/kg
Korpermasse und Tag = bis zu
45ml/kg Korpermasse und Tag




* Neugeborene bis zu 15g/kg
Kbrpermasse und Tag = bis zu
37,5ml/kg Kérpermasse und Tag

* 1.—2. Lebensjahr bis zu 15 g/kg
Kérpermasse und Tag = bis zu
37,5ml/kg Kérpermasse und Tag

* 3.-5. Lebensjahr bis zu 12 g/kg
Kdrpermasse und Tag = bis zu
30ml/kg Korpermasse und Tag

* 6.—10. Lebensjahr bis zu 10 g/kg
Kdrpermasse und Tag = bis zu
25 ml/kg Korpermasse und Tag

* 10.—14. Lebensjahr bis zu 8 g/kg
Kdrpermasse und Tag = bis zu
20 ml/kg Korpermasse und Tag

Bei der Dosisfestlegung ist zu
beriicksichtigen, dass die folgenden
Richtwerte fiir die Gesamtfliissig-
keitszufuhr aller anzuwendenden
Infusionslésungen nicht iiberschritten
werden.

Der Volumenbedarf (Basisbedarf)

betragt:

* 1. Lebenstag: 50-70ml/kg
Kérpermasse und Tag

e 2. Lebenstag: 70—90ml/kg
Kdrpermasse und Tag

e 3. Lebenstag: 80—100 ml/kg
Kérpermasse und Tag

* 4. Lebenstag: 100—-120mil/kg
Kdrpermasse und Tag

e ab 5. Lebenstag: 100—130ml/kg
Kérpermasse und Tag

* 1. Lebensjahr: 100—-140ml/kg
Kérpermasse und Tag

* 2. Lebensjahr: 80—120ml/kg
Kérpermasse und Tag

 3.-5. Lebensjahr: 80—100 ml/kg
Kérpermasse und Tag

* 6-10. Lebensjahr: 60—80ml/kg
Korpermasse und Tag

¢ 10.-14. Lebensjahr: 50—70ml/kg
Korpermasse und Tag

Art der Anwendung
Zur zentralvendsen Infusion
(Cava-Katheter).

Dauer der Anwendung
Uber die Dauer der Anwendung
entscheidet der Arzt.

Hinweise fiir den Fall der
Uberdosierung

Uberdosierung kann zu Hyperglykémie,
Glucosurie, Hyperosmolaritat,
hyperglykdmischem, hyperosmo-
larem Koma, Uberwésserung und
Elektrolytstdrungen fiihren.

Die primére Therapie der Stérungen
besteht in einer Reduktion der
Glucosezufuhr. Storungen des
Kohlenhydratstoffwechsels und des
Elektrolythaushaltes kdnnen mit
Insulingabe und Elektrolytzufuhr
behandelt werden.

Wenn Sie weitere Fragen zur
Anwendung haben, fragen Sie
Ihren Arzt oder Apotheker.

Nebenwirkungen

Bei Beachtung der Gegenanzeigen,
Dosierungsempfehlungen und Hin-
weise sind Nebenwirkungen nicht zu
erwarten.

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken,
wenden Sie sich an Ihren Arzt

oder Apotheker. Dies gilt auch

flir Nebenwirkungen, die nicht in
dieser Packungsheilage angegeben
sind. Sie kénnen Nebenwirkungen
auch direkt dem Bundesinstitut fir
Arzneimittel und Medizinprodukte,
Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-
Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden,
kénnen Sie dazu beitragen, dass
mehr Informationen iber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfligung gestellt werden.

Hinweise und Angaben zur Haltbarkeit
Nur klare Lésungen in unversehrten
Behdltnissen verwenden!

Nach Ablauf des Verfalldatums darf
die Glucose-Infusionslésung 40
nicht mehr angewendet werden.

Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Aufbewahrung

Arzneimittel flir Kinder unzugéanglich
aufbewahren!

Qualitative und quantitative
Zusammensetzung

1000 ml Infusionslésung enthalten:
Wirkstoff:
Glucose-Monohydrat
Sonstiger Bestandteil:
Wasser fiir Injektionszwecke

Steril und pyrogenfrei

pH: 3,2-6,5

Energiegehalt: 6800 kJ/I (1600 kcal/l)
Theoretische Osmolaritat: 2220 mOsm/|
Titrationsaziditét bis pH 7,4: <0,4mmol/l

440,09

Darreichungsform und Inhalt
Infusionslésung
Glucose-Infusionslsung 40 ist
in folgenden PackungsgrdBen
erhaltlich:

- 1x100ml

- 1x250ml

-10x250ml

- 1x500ml

- 10x500ml

Es werden mdglicherweise nicht
alle PackungsgréBen in den Verkehr
gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
und Hersteller

Serumwerk Bernburg AG
Hallesche LandstraBe 105b
06406 Bernburg

Telefon: 03471 8600
Telefax: 03471 860408
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