Gebrauchsinformation: Information fir den Anwender
Glucose 50 Baxter, Infusionslésung

Wirkstoff: Wasserfreie Glucose
Zur Anwendung bei Erwachsenen und Kindern

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig du  rch, bevor Sie mit der
Anwendung dieses Arzneimittels beginnen.

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals
lesen.

* Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

» Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an
Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese dieselben
Symptome haben wie Sie.

* Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation
angegeben sind, informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

Was ist Glucose 50 Baxter und wofiir wird es angewendet?

Was mussen Sie vor der Anwendung von Glucose 50 Baxter beachten?
Wie ist Glucose 50 Baxter anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind maglich?

Wie ist Glucose 50 Baxter aufzubewahren?

Weitere Informationen

cukrwnpE

1. WAS IST GLUCOSE 50 BAXTER UND WOFUR WIRD ES ANG EWENDET?
Glucose 50 Baxter ist eine elektrolytfreie Kohlenhydratlésung.

Anwendungsgebiete

- Glucosezufuhr zur Energiebereitstellung

- hochkalorische Kalorienzufuhr bei Indikationen zur Flissigkeitseinschréankung
- hypoglykdmische Zustande

- als Kohlenhydratkomponente in der parenteralen Erndhrung.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON GLUCOSE 50 BAXTER
BEACHTEN?

Nur klare Lésungen in unversehrten Behaltnissen verwenden.
Nach Ablauf des Verfalldatums darf das Arzneimittel nicht mehr
angewendet werden.

Glucose 50 Baxter darf nicht angewendet werden:
Glucose-Infusionslosungen dirfen nicht angewendet werden bei:

« erhohtem Blutzuckerspiegel, der einen Einsatz von mehr als 6 Einheiten
Insulin/Stunde erforderlich macht

» vermindertem Kaliumgehalt des Blutes (Hypokalidmie, ohne gleichzeitige
Elektrolytsubstitution)

+ stoffwechselbedingter Ubersauerung des Blutes (Azidose), insbesondere bei
herabgesetzter Perfusion und unzureichendem Sauerstoffangebot.

Aus der mit der Glucosezufuhr verbundenen Flussigkeitsaufnahme kdnnen weitere
Gegenanzeigen resultieren.
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Hierzu z&hlen:
+ Uberwasserung (Hyperhydratationszustande)
» hypotone Dehydratation.

Vorsicht ist geboten bei erhéhter Serumosmolaritat, insbesondere bei Verwendung hoch
konzentrierter Losungen und ztigiger Infusionsgeschwindigkeit.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Glucose 50 Baxter ist erforderlich

Da glucosehaltige Infusionslosungen haufig in Stressstoffwechselsituationen
(Postaggressionsphase) mit bekannter eingeschréankter Glucoseverwertung angewendet
werden, sind — in Abhangigkeit von Stoffwechselzustand und applizierter Menge — haufige
Kontrollen der Blutglucosekonzentration notwendig. Dartiber hinaus sind bedingt durch die
gegenseitige Beeinflussung, ggf. Kontrollen des Flussigkeits-, Elektrolyt- und Saure-Basen-
Status erforderlich.

Glucose-Ldsungen dirfen nicht im selben System wie Blutkonserven verabreicht werden,
da dies zu einer Pseudoagglutination fiihren kann.

Da die Verwertung von Glucose mit einem erhdhten Kaliumbedarf einher geht, ist bei
Applikation einer kaliumfreien Glucoseltsung eine regelméaRige Kontrolle des
Kaliumspiegels zu empfehlen.

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

Es ist zu beachten, dass die vorgegebene Lésung nur einen Baustein fir die parenterale
Erndhrung darstellt. Fir eine vollstdndige parenterale Ernahrung ist die gleichzeitige
Substitution mit Proteinbausteinen, Elektrolyten, essenziellen Fettsduren, Vitaminen und
Spurenelementen erforderlich.

Bei Anwendung von Glucose 50 Baxter mit anderen Arz ~ neimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet haben, auch wenn es
sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Beim Mischen mit anderen Arzneimitteln kann der saure pH-Wert der Glucoseldsung u.a.
zu Ausféllungen in der Mischung fihren.

Erythrozytenkonzentrate dirfen nicht in Glucose-Losungen aufgeschwemmt werden, da
dies zu einer Pseudoagglutination fihren kann.

Schwangerschaft und Stillzeit
Gegen eine Anwendung in der Schwangerschaft und Stillzeit bestehen bei entsprechender
Indikation keine Bedenken.

3. WIE IST GLUCOSE 50 BAXTER ANZUWENDEN?
Die Dosierung richtet sich nach dem Bedarf an Glucose und Flissigkeit.

Erwachsene:

Eine Gesamtflissigkeitszufuhr von 40 ml/kg Kérpermasse und Tag sollte beim
Erwachsenen im Rahmen einer parenteralen Ernéhrung nur in Ausnahmeféllen
Uberschritten werden. Fir die Dosierung von Glucose gelten folgende Richtwerte:
Maximale Infusionsgeschwindigkeit: bis zu 0,5 ml Infusionslésung (entsprechend bis zu
0,25 g Glucose)/kg Korpermasse/ Stunde.

Maximale Tagesdosis: bis zu 12 ml Infusionslésung (entsprechend bis zu 6 g Glucose)/kg
Kérpermasse.
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Unter veréanderten Stoffwechselbedingungen (z.B. Postaggressionsstoffwechsel,
hypoxische Zustande, Organinsuffizienz) kann die oxidative Verstoffwechselung
eingeschrankt sein. Daher ist die zufuhr ggf. auf 3 g Glucose/kg Kdrpermasse/Tag zu
begrenzen.

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

Die maximale Tagesdosis fir Glucose betragt:
Frihgeborene bis zu 18g/kg Korpermasse und Tag [ bis zu 36 ml/kg Kérpermasse und
Tag

Neugeborene bis zu 15 g/kg Kérpermasse und Tag Obis zu 30 ml/kg Kérpermasse
und Tag

1.-2. Lebensjahr bis zu 15 g/kg Kdrpermasse und Tag Obis zu 30 ml/kg Kérpermasse
und Tag

3.-5. Lebensjahr bis zu 12 g/kg Kérpermasse und Tag Obis zu 24 ml/kg Kérpermasse
und Tag

6.-10. Lebensjahr bis zu 10 g/kg Kérpermasse und Tag Obis zu 20 ml/kg Kérpermasse
und Tag

10.-14. Lebensjahrbis zu 8 g/kg Kérpermasse und Tag Obis zu 16 ml/kg Kérpermasse und
Tag

Bei Dosierungsfestlegung ist zu berlicksichtigen, dass sie folgenden Richtwerte fir die
Gesamtflussigkeitszufuhr aller anzuwendenden Infusionslésungen nicht tiberschritten
werden. Der Volumenbedarf (Basisbedarf) betragt:

1. Lebenstag 50 — 70 ml/kg Korpermasse und Tag

2. Lebenstag 70 — 90 ml/kg Kérpermasse und Tag

3. Lebenstag 80 — 100 ml/kg Kérpermasse und Tag
4. Lebenstag 100 — 120 ml/kg Kérpermasse und Tag
ab 5. Lebenstag 100 — 130 ml/kg Kérpermasse und Tag
1. Lebensjahr 100 — 140 ml/kg Kérpermasse und Tag
2. Lebensjahr 80 — 120 ml/kg Korpermasse und Tag
3.-5. Lebensjahr 80 — 100ml/kg Korpermasse und Tag
6.-10. Lebensjahr 60 — 80 ml/kg Korpermasse und Tag
10.-14. Lebensjahr 50 — 70 ml/kg Korpermasse und Tag

Art und Dauer der Anwendung
Zur zentralvendsen Infusion (Kava-Katheter).
Uber die Dauer der Anwendung entscheidet der Arzt.

Wenn Sie eine gréRere Menge Glucose 50 Baxter angew endet haben als Sie sollten
Uberdosierung kann zu Hyperglykamie, Glucosurie, Hyperosmolaritat, hyperglykamischem,
hyperosmolarem Koma, Uberwasserung und Elektrolytstorungen fiihren. Die priméare
Therapie der Stérungen besteht in einer Reduktion der Glucosezufuhr. Stérungen des
Kohlenhydratstoffwechsels und des Elektrolythaushaltes kdnnen mit Insulingabe und
Elektrolytzufuhr behandelt werden.
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4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Bei Beachtung der Gegenanzeigen, Dosierungsempfehlungen und Hinweise sind
Nebenwirkungen nicht zu erwarten.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, die
nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. WIE IST GLUCOSE 50 BAXTER AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fur Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Behdltnis angegebenen Verfalldatum nicht
mehr verwenden.

Aufbewahrungsbedingungen
Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch oder Zubereitu ng

Nachdem das Behaltnis gedffnet wurde, ist der Inhalt unverziglich zu verwenden.
Angebrochene Behdltnisse dirfen unter keinen Umstéanden fiir eine spatere Infusion
gelagert werden.

6. WEITERE INFORMATIONEN
Was Glucose 50 Baxter enthalt:
1000 ml Infusionslésung enthalten:

Wirkstoff: Wasserfreie Glucose 500 g

Sonstigen Bestandteile: Wasser fiir Injektionszwecke

Energiegehalt 8500 kJ/I (2000 kcal/l)
Theoretische Osmolaritat 2775 mosm/I
Titrationsaziditat bis pH 7,4:< 0,4 mmol/l
pH-Wert 3,2 bis 6,5

Wie Glucose 50 Baxter aussieht und Inhalt der Packu  ng:

Infusionslésung in Glasflaschen zu 500 ml und 1000 ml bzw. im Viaflex-Beutel zu 3000 ml.
Packungen mit 4 x 3000 ml Viaflex-Beuteln.

Klinikpackungen mit 10 x 500 ml und 6 x 1000 ml Glasflaschen.

Pharmazeutischer Unternehmer
Baxter Deutschland GmbH
Edisonstralie 4

85716 UnterschleiBheim

Hersteller

Bieffe Medital S.p.A.
Via Nuova Provinciale
23034 Grosotto

Italy

oder

Baxter Healthcare Ltd.
Caxton Way, Thetford
Norfolk IP 24 3SE
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England

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt genehmigt in 01/2010
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