Glucose-Lésung 50%
Bis zu 18 g/kg KG und Tag, entspr. 36 ml/kg KG und Tag

Neugeborene
Glucose-Lésung 20%

Bis zu 15 g/kg KG und Tag, entspr. 75 ml/kg KG und Tag

Glucose-Lésung 40%
Bis zu 15 g/kg KG und Tag, entspr. 37,5 mi/kg KG und Tag

Glucose-Lésung 50%
Bis zu 15 g/kg KG und Tag, entspr. 30 ml/kg KG und Tag

1.-2. Lebensjahr
Glucose-Losung 20%
Bis zu 15 g/kg KG und Tag, entspr. 75 mi/kg KG und Tag

Glucose-Losung 40%
Bis zu 15 g/kg KG und Tag, entspr. 37,5 ml/kg KG und Tag

Glucose-Lésung 50%
Bis zu 15 g/kg KG und Tag, entspr. 30 mi/kg KG und Tag

3.-5. Lebensjahr
Glucose-Lésung 20%
Bis zu 12 g/kg KG und Tag, entspr. 60 ml/kg KG und Tag

Glucose-Losung 40%
Bis zu 12 g/kg KG und Tag, entspr. 30 ml/kg KG und Tag

Glucose-Lésung 50%
Bis zu 12 g/kg KG und Tag, entspr. 24 ml/kg KG und Tag

6.-10. Lebensjahr
Glucose-Lésung 20%
Bis zu 10 g/kg KG und Tag, entspr. 50 mi/kg KG und Tag

Glucose-Losung 40%
Bis zu 10 g/kg KG und Tag, entspr. 25 ml/kg KG und Tag
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Glucose-Ldsung 50%
Bis zu 10 g/kg KG und Tag, entspr. 20 ml/kg KG und Tag

10.-14. Lebensjahr
Glucose-LOsung 20%

Bis zu 8 g/kg KG und Tag, entspr. 40 ml/kg KG und Tag

Glucose-Lésung 40%
Bis zu 8 g/kg KG und Tag, entspr. 20 mi/kg KG und Tag

Glucose-Lésung 50%
Bis zu 8 g/kg KG und Tag, entspr. 16 mi/kg KG und Tag

Bei der Dosisfestlegung ist zu berticksichtigen, dass die folgenden Richtwerte
far die Gesamtflissigkeitszufuhr ailer anzuwendenden Infusionslésungen
nicht Gberschritten werden diirfen. Der Volumenbedarf (Basisbedarf) betragt:

1. Lebenstag 50 - 70 mi/kg KG und Tag

2. Lebenstag 70 - 90 ml/kg KG und Tag

3. Lebenstag 80 - 100 ml/kg KG und Tag

4. Lebenstag 100 - 120 mi/kg KG und Tag :
ab 5. Lebenstag 100 - 130 mi/kg KG und Tag !
1. Lebensjahr 100 - 140 mi/kg KG und Tag ¢
2. Lebensjahr 80 - 120 ml/kg KG und Tag

3.-5. Lebensjahr 80 - 100 ml/kg KG und Tag

6.-10. Lebensjahr 60 - 80 ml/kg KG und Tag

10.-14. Lebensjahr 50 - 70 ml/kg KG und Tag

Art der Anwendung

Glucose-Losung 5% und 10%:
Zur intravendsen Infusion.

Glucose-Lésung 20%, 40% und 50%:

Zur zentralvendsen Infusion {Cava-Katheter).

Dauer der Anwendung

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

Uberdosierung kann zu Hyperglykamie, Glucosurie, Hyperosmolaritat,
hyperglykamischem, hyperosmolarem Koma, Uberwasserung und Elektrolyt-
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storungen flhren. Die priméare Therapie der Storungen besteht in einer Re-
duktion der Glucosezufuhr. Stérungen des Kohlenhydratstoffwechsels und
des Elektrolythaushaltes kénnen mit Insulingabe und Elektrolytzufuhr
behandelt werden.

Eine  Glucoseintoleranz  (Diabetes  mellitus,  Postaggressionsstoff-
wechsel) kann unter Glucoseinfusion zu Hyperglykédmien bis hin
zum hyperosmolaren Koma, das eine hohe Letalitat aufweist, flhren.
Je é&lter der Patient ist und je schwerer die Erkrankung bzw. ein
Trauma sind, desto bhaufiger kommt es im Rahmen des Post-
aggressionsstoffwechsels zu einer Glucoseintoleranz, besonders dann,
wenn zusétzlich ein bis dahin nicht erkannter Diabetes mellitus vorliegt.

Bei bereits bekanntem Diabetes mellitus ist dariiber hinaus eine sorgfaltige
Abstimmung mit der meist erforderlichen Insulintherapie vorzunehmen. Der
Einsatz einer Insulintherapie, insbesondere wahrend des Postaggressions-
stoffwechsels, beinhaltet die Gefahr schwerwiegender Hypoglykamien, da
wegen der bestehenden Regulationsstérung haufig schnell wechselnde Blut-
glucosekonzentrationen auftreten. Eine engmaschige Kontrolle der Blut-
glucosekonzentration ist daher erforderlich.

13. Nebenwirkungen

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

Soliten Sie Nebenwirkungen bei sich beobachten, teilen Sie diese Ihrem Arzt
oder Apotheker mit.

14, Hinweise und Angaben zur Haltbarkeit
Glucose-Lésung 40% und Glucose-Lésung 50%:
Vor Licht geschutzt, nicht Gber +25°C lagern.

Nach Ablauf des auf dem Behaltnis und der auBeren Umhillung angege-
benen Verfalldatums nicht mehr verwenden!

Arzneimittel unzugénglich fur Kinder aufbewahren!

Nach Anbruch des Behaéltnisses sofort verwenden!

Nur klare Lésungen in unversehrten Behaltnissen verwenden.
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Glucose-Losung 5%, 10%, 20%, 40% und 50%

1. Bezeichnung der Arzneimittel
Glucose-Losung 5%
Glucose-Losung 10%
Glucose-Losung 20%
Glucose-Losung 40%
Glucose-Losung 50%

2. Zusammensetzung
Arzneilich wirksame Bestandteile:

Glucose-Ldsung 5%
1000 ml Infusionsidésung enthaiten:
Glucose-Monohydrat (Ph.Eur.) - 55049

Glucose-Lésung 10%
1000 ml Infusionslésung enthalten:
Glucose-Monohydrat (Ph.Eur.) 1100g

Glucose-Lésung 20%
1000 ml Infusionslésung enthalten:
Glucose-Monohydrat (Ph.Eur.) 220,09

Glucose-Losung 40%

1000 mi Infusionsldésung enthalten:

Glucose-Monohydrat (Ph.Eur) 440,0g
Glucose-Ldsung 50%

1000 mi Infusionslésung enthalten:

Glucose-Monohydrat (Ph.Eur.) 550,09
Sonstige Bestandteile:

Wasser fir Injektionszwecke
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pH-Wert

Glucose-Losung 5%:
Kohlenhydrate
Theoretische Osmolaritét
Energiegehalt

Glucose-Lsung 10%:
Kohlenhydrate
Theoretische Osmolaritat
Energiegehalt

Glucose-Losung 20%:
Kohlenhydrate
Theoretische Osmolaritét
Energiegehalt

Glucose-Lésung 40%:
Kohlenhydrate
Theoretische Osmolaritat
Energiegehalt

Glucose-Lésung 50%:
Kohlenhydrate
Theoretische Osmolaritat
Energiegehalt

3. Darreichungsform und Inhalt
Darreichungsform: Infusionslésung

32-65

50 g/l
278 mosm/|
850 kJ/I (200 kcalfl)

100 g/l
555 mosm/|
1700 kJ/I (400 kcal/l)

200 g/l
1110 mosm/l
3400 kJ/I (800 kcal/l)

400 g/l
2220 mosm/|
6800 kJ/I (1600 kcal/i}

500 g/l
2775 mosm/|
8500 kJ/I (2000 kcal/l)

Inhalt einer Glas- oder Plastikflasche: 250 ml, 500 ml, 1000 ml

4. Stoff- oder Indikationsgruppe oder Wirkungsweise

Elektrolytfreie Kohlenhydratidsung

5. Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Serag-Wiessner KG

Zum Kugelfang 8 - 12
95119 Naila

Telefon (0 92 82) 93 70
Telefax (0 92 82) 937 93 69
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6. Anwendungsgebiete

Glucose-Lésung 5%:

- Tragerldsung fiir kompatible Elektrolytkonzentrate und Medikamente
- Zufubr freien Wassers

Glucose-Lésung 10%:

- Glucosezufuhr zur Energiebereitstellung

- Hypoglykamische Zustande

- Tragerlosung fiir kompatible Elektrolytkonzentrate und Medikamente

Glucose-Lésung 20%:

- Glucosezufuhr zur Energiebereitstellung

- Hypoglykamische Zustande

- Kohlenhydratkomponente in der parenteralen Erndhrung

Glucose-Lésung 40% und 50%:

- Glucosezufuhr zur Energiebereitstellung

- Hochkalorische Kalorienzufuhr bei Indikationen zur Flussigkeitsein-
schrankung

- Hypoglykémische Zustande

- Kohienhydratkomponente in der parenteralen Erndhrung

7. Gegenanzeigen

Glucose-Infusionslosungen dirfen nicht angewendet werden bei

- erhéhtem Blutzuckerspiegel, der einen Einsatz von mehr als 6 Einheiten
Insulin/Stunde erforderlich macht

- vermindertem Kaliumgehalt des Blutes (Hypokalidamie, ohne gleichzeitige
Elektrolytsubstitution)

- stoffwechselbedingter Uberséduerung des Blutes (Azidose), insbesondere
bei herabgesetzter Perfusion und unzureichendem Sauerstoffangebot

Aus der mit der Glucosezufuhr verbundenen Flissigkeitsaufnahme
konnen weitere Gegenanzeigen resultieren. Hierzu zahlen:

- Uberwasserung (Hyperhydratationszustande)

- Hypotone Dehydratation.

Glucose-Ldsung 10%, 20%, 40%, 50%:

Vorsicht ist geboten bei erhdhter Serumosmolaritat, insbesondere bei
Verwendung hoch konzentrierter Losungen und ziigiger Infusionsgeschwin-
digkeit.

Verwendung in der Schwangerschaft und Stillzeit:

Gegen eine Anwendung in der Schwangerschaft und Stillzeit bestehen bei
entsprechender Indikation keine Bedenken.
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8. VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung und Warnhinweise

Da glucosehaltige Infusionsldsungen haufig in Stressstoffwechsel-
situationen (Postaggressionsstoffwechsel) mit bekannter eingeschrénkter
Glucoseverwertung angewendet werden, sind - in Abhéngigkeit vom
Stoffwechselzustand und applizierter Menge - haufige Kontrollen der Blut-
glucosekonzentration notwendig. Darber hinaus sind, bedingt durch die
gegenseitige Beeinflussung, ggf. Kontrollen des Flissigkeits-, Elektrolyt-
und Sauren-Basen-Status erforderlich.

Glucose-Losungen dirfen nicht im selben System wie Blutkonserven
verabreicht werden, da dies zu einer Pseudoagglutination fihren kann.
Aufgrund des Energiegehaltes bei Applikation einer kaliumfreien Losung
ist eine regelmaBige Kontrolle des Kaliumspiegels zu empfehlen.

Glucose-Lésung 20%, 40%, 50%:

Es ist zu beachten, dass die vorgegebene Losung nur einen Baustein fir die
parenterale Ernahrung darstellt. Fur eine vollstandige parenterale Ernahrung
ist die gleichzeitige Substitution mit Proteinbausteinen, Elektrolyten,
essentiellen Fetisduren, Vitaminen und Spurenetementen erforderlich.

9. Wechselwirkungen mit anderen Mitteln

Beim Mischen mit anderen Arzneimitteln kann der saure pH-Wert der
Glucose-Lésung u.a. zu Ausféllungen in der Mischung fahren.
Erythrozytenkonzentrate drfen nicht in Glucose-Lésungen aufgeschwemmt
werden, da dies zu einer Pseudoagglutination fuhren kann.

10. Warnhinweise
Siehe Punkt 8.

11. Dosierungsanleitung, Art und Dauer der Anwendung
Die Dosierung richtet sich nach dem Bedarf an Glucose und Filissigkeit.

Erwachsene:

Eine Gesamtfliissigkeitszufuhr von 40 mi/kg KG und Tag sollte beim
Erwachsenen im Rahmen einer parenteralen Erndhrung nur in Ausnahme-
fallen tberschritten werden. Fiir die Dosierung von Glucose gelten folgende
Richtwerte: Bis zu 0,25 g Glucose / kg KG / Stunde und bis zu 6 g Glucose /
kg KG / Tag.

Glucose-Ldsung 5%

Maximale Infusionsgeschwindigkeit:

Bis zu 5 ml Infusionsidsung (entspr. 0,25 g Glucose)/kg KG/Stunde
Maximale Tagesdosis: -

Bis zu 40 ml Infusionslésung (entspr. 2 g Glucose)/kg KG
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Glucose-Lésung 10%

Maximale Infusionsgeschwindigkeit:

Bis zu 2,5 ml Infusionslésung (entspr. 0,25 g Glucose)/kg KG/Stunde
Maximal Tagesdosis:

Bis zu 40 ml Infusionslésung {entspr. 4 g Glucose)/kg KG

Glucose-Lésung 20%

Maximale Infusionsgeschwindigkeit:

Bis zu 1,25 ml Infusionslésung {entspr. 0,25 g Glucose)/kg KG/Stunde
Maximale Tagesdosis:

Bis zu 30 ml Infusionslésung (entspr. 6 g Glucose)/kg KG

Glucose-Lésung 40%

Maximale Infusionsgeschwindigkeit:

Bis zu 0,625 ml Infusionslésung (entspr. 0,25 g Glucose)/kg KG/Stunde
Maximale Tagesdosis:

Bis zu 15 ml Infusionslésung (entspr. 6 g Glucose)/kg KG

Glucose-Lésung 50%

Maximate Infusionsgeschwindigkeit:

Bis zu 0,5 ml Infusionslésung (entspr. 0,25 g Glucose)/kg KG/Stunde
Maximale Tagesdosis:

Bis zu 12 ml Infusionslésung (entspr. 6 g Glucose)/kg KG

Unter veranderten Stoffwechselbedingungen (z. B. Postaggressionsstofi-
wechsel, hypoxische Zustdnde, Organinsuffizienz) kann die oxidative
Verstoffwechselung eingeschrénkt sein. Daher ist die Zufubr ggf. auf 3 g
Glucose/kg KG/Tag zu begrenzen.

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

Die maximale Tagesdosis flir Glucose betragt:
Frahgeborene

Glucose-Ldsung 20%

Bis zu 18 g/kg KG und Tag, entspr. 90 ml/kg KG und Tag

Glucose-Lésung 40%
Bis zu 18 g/kg KG und Tag, entspr. 45 mi/kg KG und Tag
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