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NL - Bijsluiter: Informatie voor de patiént
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— - - -
= Glucose 30% B. Braun, oplossing voor infusie
—
—— Glucosemonohydraat
—
—
Lees goed de hele bijsluiter voordat u dit geneesmiddel gaat gebruiken, want er staat belangrijke informatie in voor u.
Gebruik dit geneesmiddel altijd precies zoals beschreven in deze bijsluiter of zoals uw arts, apotheker of verpleegkundige u dat heeft verteld.
® Bewaar deze bijsluiter. Misschien heeft u hem later weer nodig.
® Heeft u nog vragen? Neem dan contact op met uw arts, apotheker of verpleegkundige.
® Krijgt u last van een van de bijwerkingen die in rubriek 4 staan? Of krijgt u een bijwerking die niet in deze bijsluiter staat? Neem dan contact op met uw arts, apotheker of verpleeg-
kundige.
o Wordt uw klacht niet minder, of wordt hij zelfs erger? Neem dan contact op met uw arts.
Inhoud van deze bijsluiter Voor kinderen tot en met 14 jaar wordt de maximale dage-  Het wordt geleverd in
1. Wat is Glucose 30% B. Braun en waarvoor wordt het lijkse hoeveelheid van dit geneesmiddel bepaald volgens de e glazen fles met 500 ml
gebruikt? leeftijd en het lichaamsgewicht. ® polyethyleen fles (Ecoflac plus) met 500 ml
2. Wanneer mag u Glucose 30% B. Braun niet gebruiken of - - i i i -
bt ex?rauvocl:rzichtig n?ee zijn7u let georul Premature baby's: | 60 ml per kg lichaamsgewicht (l;hlet aLle gﬁ:oemde verpakkingsgrootten worden in de han
3. Hoe gebruikt u Glucose 30% B. Braun? Pasgeborenen: | 50 ml per kg lichaamsgewicht €l georacht.
4. Mogelijke bijwerkingen 1e - 2e levensjaar: | 50 ml per kg lichaamsgewicht Houder van de vergunning voor het in de handel brengen
5. Hoe bewaart u Glucose 30% B. Braun? 3 - 5 jaar: | 40 ml per kg lichaamsgewicht en fabrikant
6. Inhoud van de verpakking en overige informatie 6 - 1OJ:aar: 33,3 ml per kg I!chaamsgew?cht Houder van de verqunning voor het in de handel brengen
11 - 14 jaar: | 26,6 ml per kg lichaamsgewicht B. Braun Melsungen AG
1. Wat is Glucose 30% B. Braun en waarvoor _. ) ) ) Carl-Braun-Strae 1,
. Bij de bepaling van de dosis wordt er rekening gehouden met 34212 Melsungen, Duitsland
wordt het gebruikt? ge t(i_tale dagelijt§edvochtinname, volgens de volgende aan-  pystadres
. L evelingen voor kinderen: i
Glucose 30% B. Braun is een oplossing die glucose bevat 9 34209 Melsungen, Duitsland
voor toediening in een ader (intraveneuze infusie). Te levensdag: | 60 - 120 ml per kg lichaams- | Telefoon: +49-5661-71-0
U krijgt dit geneesmiddel toegediend om u te voorzien van gewicht Fax: +49-5661-71-45 67
koolhydrat_en als u niet in staat bent om normaal te kunnen 2¢ levensdag: | 80 - 120 ml per kg lichaams- Fabrikant
eten en drinken. ;
U kunt dit ook toegediend krijgen om een abnormaal lage gewicht Glazen fles
. . 9 19 9 3e levensdag: | 100 - 130 ml per kg lichaams- B. Braun Melsungen AG
bloedsuikerspiegel te verhogen. .
gewicht Carl-Braun-Strafe 1
4e levensdag: | 120 - 150 ml per kg lichaams- 34212 Melsungen, Duitsland
2. Wanneer mag u Glucose 30% B. Braun niet gewicht Ecoflac plus
gebruiken of moet u er extra voorzichtig mee Se levensdag: | 140 - 160 ml per kg lichaams- | B Braun Medical SA B. Braun Melsungen AG
zijn? gewicht Carretera de Terassa 121 of ~Carl-Braun-StraBe 1
6e levensdag: | 140 - 180 ml per kg lichaams- 081191 Rubi, Spanje 34212 Melsungen, Duitsland
Wanneer mag u Glucose 30% B. Braun niet gebrulken? — gewicht Nummers van de vergunning voor het in de handel bren-
® U bent allergisch voor een van de stoffen in dit genees- | 1e maand, vddr ingaan gen
middel. Deze stoffen kunt u vinden in rubriek 6 van stabiel groeitempo:| 140 - 170 ml per kg lichaams- Ecoflac plus-fles 500 ml: BE117311
* Als u het volgende heeft: o gewicht Glazen fles 500 mi: BE135055
- Zen tGe hoghe gloet_!suﬁ.ersplegel (hypergl\{kemle) gle meer Te maand, bij stabiel Afieveringsijze
an 6 eenheden insuline per uur vereist om onder con- f . _ : _
trole te houden groeitempo: ;:\?ViCh1t60 ml per kg lichaams Vrije aflevering
mti versoord lcdcrelae ods oesanden van | 2¢ 101 T2 Tevers Deze biluiter is voor het aatst hrzien n 06/2021.
rocen dreatoire eollane \ maand: | 120 - 150 ml per kg lichaams- g;;;ozb?slmter is voor het laatst goedgekeurd op
- hoge concentraties zuren in uw bloed (acidose) gewicht ’
- te veel water in uw lichaam 2e jaar: | 80 - 120 ml per kg lichaamsge-
- Water Ihn U‘;“ llongen | wicht i De volgende informatie is alleen bestemd voor beroepsbeoe-
- acuut hartfalen. 3 - 5jaar:| 80 - 100 ml per kg lichaamsge- | fenaren in de gezondheidszorg:
Wanneer moet u extra voorzichtig zijn met Glucose 30% - wicht i Wijze van toediening
B. Braun? 6 - 12 jaar: | 60 - 80 ml per kg lichaamsge- Intraveneus gebruik. Uitsluitend voor centraalveneuze infu-
Neem contact op met uw arts, apotheker of verpleegkundige wicht sie.
voordat u Glucose 30% B. Braun gebruikt. 13 - 18 jaar: | 50 - 70 ml per kg lichaamsge- Deze oplossing zo mogelijk met behulp van een infuuspomp
Uw arts zal er rekening mee houden als u lijdt aan een acute wicht toedienen.
aandoening, met pijn, postoperatieve stress, infecties, brand- Bivsondere omstandiaheden Gebruik bij pediatrische patiénten
wonden, aandoenmger_] van het zenuws_telsel, het ha.'t' o!e J ancig . . Voor behandeling van hypoglycemie bij kinderen wordt
lever en de nieren, en indien u geneesmiddelen gebruikt die  Als u een stofwisselingsstooris heeft (bv. na operaties of gebruik van 10% glucoseoplossing aanbevolen
het effect van vasopressine (een hormoon dat het lichaams-  letsels, met te weinig zuurstof in uw weefsels, of met som- Voor gebruik bij neonaten dient goed rekeniﬁg te worden
vochtvolume regL.J.Ieert) versterken, vermits, indien u Glucose  Mige orgaanaandoeningen), zal (de dosering van glucose gehouden met de hoge osmolariteit van de oplossing.
30% B. Braun krijgt, u een bijzonder risico loopt op abnor-  aangepast worden om de bloedsuikerspiegel op een normaal _ : ) '
maal lage natriumconcentraties in het bloed (acute hypo- peil te houden. Speciale waarschuwingen en voorzorgen bij gebruik
natriémie), w_at kan leiden tot zwelling van de hersenen Wijze van toediening A|geme.en . o
(encefalopathie). , .. De oplossing wordt u toegediend via een slang die in een Toediening van glucose oplossingen is niet aangewezen na
In het.b'uzonder kmder.en, vrouwen in delvruchtbare Ieeft.IJd ader gestoken wordt (intraveneuze infusie). acute |schenj|s_che beroerte gezien werd ge_rapporteerd dat
en patiénten met ernstige hersenaandoeningen zoals menin- Tiidens int ding kriiat « and di hyperglycemie ischemische hersenbeschadiging verergert en
gitis (infectie van de hersenvliezen) of hersenschade lopen sijofigi mo::e:;grfg V?:n'n%m”{i :gg ci'ne eraenvg_e Itntgesn_ herstel belemmert.
- o : ! z inozuren v roductie van eiwitten,
een bijzonder risico op ernstige en Iever!sbedrelgende z_wel— i d i@l . Toepassing van hyperosmolaire glucoseoplossingen bij
ling van de hersenen door een acute daling van de natrium-  Vetemulsies, zogenaamde essenticle vetzuren, zouten, vita : o !
9 . 9 i | Isd diq i patiénten met een beschadigde bloedhersenbarriére kan lei-
concentraties in het bloed minen en sporenelementen, als dat nodig is. | 1 CISer !
: Deze oplossing wordt zo mogelijk met behulp van een den tot een verhoging van de intracraniéle/intraspinale druk.
U mag dit geneesmiddel niet toegediend krijgen als u . . infusi ;
. - infuuspomp toegediend. Glucose-infusies mogen niet worden gestart voordat
(onlan_gs)l eeE beroerte hheeftl (gehad), tenzij uw arts dit pomp . bestaande vocht- en elektrolytendeficiénties zoals hypotone
essentieel acht voor uw herstel. Heef_t u te veel vgnl(_ilucose‘300/o B. Braun gebruikt? dehydratie, hyponatriémie en hypokaliémie op adequate
Uw bloedsuikerspiegel en de concentraties van lichaams- Het Is onwaarschijnlijk dat dit gebeurt, omdat uw arts uw wijze zijn gecorrigeerd.
vochten, elektrolyten (vooral kalium) en zuur-base balans ~dagelijkse doses zal bepalen. o o .
worden gecontroleerd om ervoor te zorgen dat deze correct Met het 0og op het risico op een abnormaal lage natrium-  Deze oplossing dient met voorzichtigheid te worden gebruikt
zijn voor en tijdens de infusie. Daarom zullen er een kleine ~concentratie in uw bloed (hyponatriémie) zal uw arts de che- - bij patiénten met
hoeveelheden bloed bij u afgenomen worden. Zo nodig zal mische en de vochtbalans, de glucose- en elektrolytencon-  * Hypervolemie
uw bloedsuikerspiegel onder controle gehouden worden door ~ centraties (met inbegrip van natrium) in uw bloed controle- Nierinsufficiéntie
toediening van insuline. ren voor en tijdens de behandeling, vooral bij patiénten met ~ ° Hartfalen o
. . . . verstoorde afgifte van vasopressine (een hormoon dat het ~  Verhoogde serumosmolariteit ) )
\b/OOVdaTd u dit g_eneesmld;]iel tOT-nged'E”d k”Jghf.I MOEten  jicnaamsvochtvolume reguleert) en bij patiénten die genees-  * Bekende subkiinische diabetes mellitus of koolhydraatin-
estaande stoornissen van het vocht- en zoutgehalte in uW  piggelen gebruiken die de werking van vasopressine verster- tolerantie om welke reden dan ook )
lichaam gecorrigeerd worden, zoals: ken. - bij patiénten die een neurochirurgische ingreep hebben
e een te lage kalium- of natriumspiegel in uw bloed (hypo- . . . . ondergaan.
kaliémie, hyponatriémie) Overdosering kan leiden tot een hoge bloedsuikerspiegel, ) ) . )
* watertekort en overmatig verlies van zouten glucoseverlies in de urine, abnormaal geconcentreerde Instabiel metabolisme ..(.bU.V' postoperatief of na_letsel
lichaamsvochten, vochttekort, verstoord bewustzijn of hypoxm,_ orgaaninsufficiénties) be_lemmert het oxldat]eve
Uw arts zal zeer zorgvuldig afwegen of dit geneesmiddel bewustzijnsverlies door een veel te hoge suikerspiegel of te ~ Metabolisme van glucose en kan leiden tot metabole acido-
geschikt is voor u als u het volgende heeft: geconcentreerde lichaamsvochten, overmaat aan vocht in &
e diabetes of elke andere koolhydratenintolerantie het lichaam met verhoogde huidspanning, veneuze conges-  Toestanden van hyperglycemie dienen voldoende opgevolgd
* een te hoog bloedvolume ) _tie (zware en gezwollen benen), weefselzwelling (mogelijk ~ te worden en behandeld te worden met insuline. De toedie-
o elke SFQfW'555|'n95§t00fn|5 (bv. na ope@tles Of letsels, bij met water op de longen of zwelling van de hersenen) en een  ning van insuline veroorzaakt bijkomende verschuivingen
te weinig zuurstof in uw weefsels, of bij sommige orgaan-  abnormaal hoog of laag bloed-elektrolytengehalte. Extreme  van kalium naar de cellen en kan daardoor hypokaliémie ver-
aandoeningen) waarbij uw bloed zuur kan worden overdosering kan ook leiden tot ophoping van vet in de lever.  oorzaken of verhogen.
° abpormaal geconcentreerd bloedserum (hoge serumosmo- Als dit zich voordoet, wordt uw infusie vertraagd of stopge-  Ernstige hypoglycemie kan volgen op plotse stopzetting van
R lariteit) d i de ni fhet h zet. hoge glucose infusiesnelheden wegens de daarmee gepaard
verstoorde werking van e.nleren ofhet hart Uw arts zal beslissen over de verdere behandeling die u gaandelhoge“se_rum insylineconcentr_aties. D't is vooral van
Uw arts zal extra zorgvuldig te werk gaan als uw bloed- o entyee| nodig heeft, zoals toediening van insuline, vocht  toepassing bij kinderen jonger dan 2 jaar, patiénten met dia-
hersenenbarriére beschadigd is, omdat dan dit geneesmiddel e .o betes mellitus en andere ziektetoestanden met verstoorde
de druk in uw schedel of ruggenmerg kan verhogen. . glucosehomeostase. In voor de hand liggende gevallen dient
Er 7al d d d Wanneer u te veel van Glucose 30% B. Braun heeft gebruikt het alucose-infuus aeleideliik verminderd te worden in de
oo Igiﬂl)'rg " magnesum fe gfepaste iaminen ZOUten| of ingenomen, neem dan onmiddellijk contact op met uw Iaats%e 30 - 60 mim?ten vanJhet infuus. Als voorzorgsmaat-
[\{oora! alium, magnesium, fosfaat) en vitaminen (voora arts, apotheker of het Antigifcentrum (070/245.245). . L org
vitamine B,). . ; regel wordt aangeraden dat iedere individuele patiént opge-
) Heeft u nog andere vragen over het gebruik van dit genees-  yolqd wordt op hypoglycemie gedurende 30 minuten op de
Kinderen ) , ) ) middel? Neem dan contact op met uw arts of verpleegkun-  eerste dag van plotselinge stopzetting van parenterale voe-
Bij toediening van dit geneesmiddel aan kinderen in het eer-  dige. ding
ste en tweede levensjaar zal extra zorgvuldig te werk gegaan Ki 3 h laing dient bloedal lektrol
worden, omdat een plotselinge stopzetting van hoge infusie- " " - inische opvolging dient bloedglucose, serumelektrolyten,
snelheden kan leiden tot een sterke daling van de suiker- 4 Mogelijke bijwerkingen ;Irzm:':fefr; ;Znti:;:;brzzeej[ e;e(;]:]lcbhetsttlfrédhaeatn ilgte:]aeter'n nge
spiegel, vooral bij deze kinderen. vatten. Aanae worden K lum-
PIed . ) . Zoals elk geneesmiddel kan ook dit geneesmiddel bijwerkin- ~ gehalte aangezien glucoseoplossingen vrij water aan het
Gebru_lkt u nog andere geneesmiddelen? gen hebben, al krijgt niet iedereen daarmee te maken. lichaam geven en daardoor hyponatriémie kunnen veroorza-
Gebruikt u naast Glucose 30% B. Braun nog andere genees- o . ken of verergeren. De frequentie en de aard van de laborato-
middelen, of heeft u dat kort geleden gedaan of bestaat de F(equentle. Niet bEkend (kan met de beschikbare gegevens riumtesten hangen af van de a|gemene toestand van de
mogelijkheid dat u in de nabije toekomst andere geneesmig- ~ niet worden bepaald): , ) patiént, de heersende metabole toestand en de toegediende
delen gaat gebruiken? Vertel dat dan uw arts of apotheker. - De concentratie van vocht en bepaalde mineralen in uW — jogis et totale volume en de hoeveelheid glucose toege-
Dit geldt vooral voor de volgende geneesmiddelen die het !g:i:m I:_”esu'.tneven"‘gﬁ)hetdragenn'gtl:_a?nee[g di)l:;% Y’:r:'gf diend, dient ook opgevolgd te worden.
i i um- raties in uw % iu riémie), " .
effect van Vasopressin en et risico (?p een lage natrium kalium. fosfaat en maanesium obtreden. ¥p Wanneer bij ondervoede of uitgeputte patiénten vanaf het
concentratie (hyponatriémie) verhogen: . 9 p . : )
. . . - P allereerste begin parenterale voeding met de volledige dose-
o carbamazepine en oxcarbazepine, gebruikt voor de behan- Een abnormaal lage natriumconcentratie in uw bloed kan rinaen en infusiesnelheden wordt toeaediend. kan dit. zon-
deling van epilepsie; een ernstige aandoening veroorzaken, zogenaamde zieken- d 9 ldoend Il ali 9 ! f' ‘
o vincristine en ifosfamide, gebruikt als kankerbehandeling;  huishyponatriémie. Die kan onherstelbare hersenschade €7 VOI00€nd€ aanvuring van katlum, magnesium en fostast
; ' : : ' : leiden tot het refeeding syndroom dat wordt gekenmerkt
¢ cyclofosfamide om kanker en auto-immuunziekten te  Veroorzaken en leiden tot de dood als gevolg van herse- T c L BT S e T emie
behandelen: noedeem (acute hyponatriémische encefalopathie). De Kiini hYP if ' \/Pk ich bi VP el gd :
o selectieve serotonineheropnameremmers (SSRI's) om  Symptomen van hersenoedeem zijn onder andere: hoofd- inische manifestaties kunnen zich binnen enkele dagen na
. s iccaliikhei : het starten van parenterale voeding ontwikkelen. Bij derge-
depressie te behandelen; pijn, misselijkheid (nausea), braken, aanvallen, vermoeid- lik d de inf . leideliik
© antipsychotica voor psychische stoornissen; heid en energietekort. bIJ ¢ zatlenter:j |e\r}e|r:i edln uusre?lllmes ge ell kelJ | opge-
* opioide pijnstillers om ernstige pijn te verlichten; - Lokale reacties op de toedieningsplaats zoals pijn, aderirri- fouw_ te w;)r efn.__kq oenae a:nvu mglvan € Z trolyten én
* niet-steroidale ontstekingsremmers (NSAID's) om lichte  tatie, thromboflebitis en weefselnecrose als gevolg van urllclt_l_ekvan € anwkingen van de normate waarden 1s nood=
tot matige pijn te verlichten en om ontsteking in uw  ©xtravasatie. ZBa ¢ IJd' dacht dient geschonken ¢ J h
: . ijzondere aandacht dient geschonken te worden aan hypo-
lichaam te behandelen; . : I Het melden van bijwerkingen kaJIiémie. Toediening van kglium is dan absoluut noodz\;ie—
® desmopressine voor de behandeling van diabetes insipidus Krijgt u last van bijwerkingen, neem dan contact op met uw ik
(extreme dorst en voortdurende aanmaak van grote hoe- 5yt Dit geldt ook voor mogelijke bijwerkingen die niet in 70 nodi lektrol _— diend
veelheden verdunde H””e)i ) deze bijsluiter staan. U kunt bijwerkingen ook rechtstreeks do "(\’/,'g moetgn elektro y;te}:{ enlwta_rmnendtoekg?ll(en w}:)r—
® oxytocine, gebruikt tijdens de bevalling; ) melden via het Federaal agentschap voor geneesmiddelen en len. |tam|nE i en vooral thiamine, is noodzakelijk voor het
® vasopressine en terhpressme,lgebrwkt voor de behan_delmg gezondheidsproducten, Afdeling Vigilantie, Postbus 97, glucosemetabolisme.
van "slokdarmspataderbloeding” (vergrote aders in uw B_1000 Brussel Madou - Website: Glucose-infusen dienen niet toegediend te worden langs
sI_okda_rm als gevo!g van Ieverproblgmen); ] www.eenbijwerkingmelden.be - e-mail: adr@faga.be. hetzelfde infuusmateriaal, gelijktijdig met, voor, of na toe-
* diuretica of plasmiddelen (geneesmiddelen die de hoeveel-  Door bijwerkingen te melden, kunt u ons helpen meer infor-  diening van bloed, wegens de kans op pseudoagglutinatie.
heid urine die u uitscheidt, verhogen). . matie te verkrijgen over de veiligheid van dit geneesmiddel.  Er dient rekening mee te worden gehouden dat deze oplos-
Uw arts zal erop letten dat er alleen geneesmiddelen of sing slechts één component van parenterale voeding omvat.
hulpstoffen aan de oplossing worden toegevoegd die er goed i i -infusi ii
meemengen. T 5. Hoe bewaart u Glucose 30% B Braun? wrden gecombineed mt ¢¢hvoldoend toevoct o -
Erytrocytenconcentraat wordt niet aan deze oplossing toe-  gyiten het zicht en bereik van kinderen houden. nozuren, lipiden, elektrolyten, vitaminen en sporenelemen-
gevoegd en ook niet samen met, direct voor of na bloed via Gebruik dit geneesmiddel niet meer na de uiterste houd- ten-
dezelfde slangen toegediend. baarheidsdatum. Die is te vinden op de fles. Daar staan een Toegle?lng_dlentttefbhegtlr_mfen ldlrectt na aansiuiten van de fles
Zwangerschap, borstvoeding en vruchtbaarheid maand en een jaar. De laatste dag van die maand is de uiter- \olp eh ote enset of et in us(;z;y_sfee:cnh bereid
Bent u zwanger, denkt u zwanger te zijn, wilt u zwanger ste houdbaarheidsdatum. nO?rr'éneter:nr:gr?e:elvi:ozignadeltflxjs':cheezn egﬁler:gc\;waen eeern
: utri i i ver-
worden, of geeft u borstvoeding? Neem dan contact op met  yjoor it geneesmiddel zijn er geen speciale bewaarcondities. eniabaarheid v?/orden bevestiad. Informatie over verenia-
—— Uuw arts voordat u dit geneesmiddel gebruikt. - . . goac p . g¢. 9
—_— Uitsluitend gebruiken als de oplossing helder en kleurloos of  baarheid kan bij de fabrikant worden aangevraagd.
mmmmm  ZWangerschap iets geelachtig is en als de fles en de afsluiting ervan niet  Neem de gebruikelijke voorzorgen met betrekking tot asep-
—— Uw arts zal zorgvuldig afwegen of u deze oplossing toege-  beschadigd zijn. sis strikt in acht wanneer additieven worden gemengd.
mmmmm  diend mag krijgen als u zwanger bent. Uw bloedsuikerspiegel Spoel geneesmiddelen niet door de gootsteen of de WC. Nutriéntenmengsels of oplossingen met additieven dienen
rm— zal gecontroleerd worden wanneer u dit geneesmiddel krijgt. Vraag uw apotheker wat u met geneesmiddelen moet doen respect_ievelijk direct na bereiding of vermenging te worden
mmmm  Borstvoeding die u niet meer gebruikt. Ze worden dan op een verantwoor-  toegediend.
— U.W arts zal z_(?rgvuldig afwegen Qf u deze oplossing toege- de manier vernietigd en komen niet in het milieu terecht. Pediatrische patiénten
diend mag krijgen als u borstvoeding geeft. Voor behandeling van hypoglycemie bij kinderen wordt
Vruchtbaarheid 6. Inhoud van de verpakking en overige informatie gKgb(;wk V?“;Of/‘; g'uc‘)zse‘l)P'OSS'_”g ala”be"o'e”-b_, et
Geen speciale voorzoraen. inderen in het Te en 2e levensjaar lopen een bijzonder risi-
. p. . f . . Welke stoffen zitten er in Glucose 30% B. Braun? co op rebound-hypoglycemie na abrupte begindiging van
Rijvaardigheid en het gebruik van machines o De werkzame stof in Glucose 30% B. Braun is glucosemo- hoge infusiesnelheden.
Dit geneesmiddel heeft onbeduidend of geen invioed op het nohydraat Gevallen van onverenigbaarheid
vermogen voertuigen te besturen of machines te gebruiken. ; ' ; : v v veren - . .
9 g 9 Per liter bevat dit geneesmiddel 330 g glucosemonohy-  vanwege de zure pH kan de oplossing onverenigbaar zijn met
draat, equivalent aan 300 g glucose. . andere geneesmiddelen en met bloed.
3. Hoe gebruikt u Glucose 30% B. Braun? * De andere stoffen in Glucose 30% B. Braun zijn zoutzuur  |nformatie over verenigbaarheid kan worden opgevraagd bij
en water voor injecties. de fabrikant van het toegevoegde geneesmiddel.
De hoeveelheid Glucose 30% B. Braun die u toegediend Energie 5025 kJ/I & 1200 keal/l Erytrocytconcentraten dienen niet in glucoseoplossingen te
krijgt, wordt bepaald door uw arts, afhankelijk van uw toe-  Theoretische osmolariteit 1665 mOsm/I worden gesuspendeerd vanwege het risico van pseudoagglu-
stand. Titratiezuurte (tot pH 7,4) < 1 mmol/l tinatie.
. pH 35-55
Dosering
Voor volwassenen en adolescenten vanaf 15 jaar is de Hoe ziet Glucose 30% B. Braun er uit en wat is inhoud
maximale hoeveelheid 20 ml per kg lichaamsgewicht per van de verpakking?
dag. Glucose 30% B. Braun, oplossing voor infusie, is een helde-
De oplossing zal u niet sneller dan met een infusiesnelheid (rje, klgurloze of licht gelige oplossing van glucosemonohy-
van 0,83 ml per kg lichaamsgewicht per uur worden toege- raat in water.
diend.
FR - Notice : information du patient
|| ||
Glucose 30% B. Braun, solution pour perfusion
Glucose monohydraté
Veuillez lire attentivement cette notice avant d'utiliser ce médicament car elle contient des informations importantes pour vous.
Vous devez toujours utiliser ce médicament en suivant scrupuleusement les informations fournies dans cette notice ou par votre médecin, votre pharmacien ou votre infir-
mier/ére.
- Gardez cette notice. Vous pourriez avoir besoin de la relire.
- Adressez-vous a votre pharmacien pour tout conseil ou information.
- Si vous ressentez |'un des effets indésirables, parlez-en a votre médecin, votre pharmacien ou votre infirmier/ére. Ceci s'applique aussi a tout effet indésirable qui ne serait
pas mentionné dans cette notice. Voir rubrique 4.
- Vous devez vous adresser a votre médecin si vous ne ressentez aucune amélioration ou si vous vous sentez moins bien.
Que contient cette notice ? ® vous présentez un quelconque trouble du métabolisme  Dosage
1. Qu'est-ce que Glucose 30% B. Braun et dans quel cas  qui peut rendre votre sang acide (par ex. aprés une opé-  Pour les adultes et les adolescents & partir de la
est-il utilisé ? ration ou une blessure, si vous avez trop peu d'oxygene 15 année de vie, la quantité maximale est de 20 ml par
2. Quelles sont les informations a connaitre avant d'utili- dans vos tissus, ou si vous souffrez de certaines mala- kg de poids corporel par jour.
ser Glucose 30% B. Braun ? dies organiques) ) ) La solution vous sera administrée a un débit maximal
3. Comment utiliser Glucose 30% B. Braun ® la concentration de votre sérum sanguin est anormale-  ge 0,83 ml par kg de poids corporel par heure.
4. Effets indésirables éventuels ment élevée (osmolarité sérique élevée) Pour les enfants jusqu'a la 14 année de vie, la quan-
5. Comment conserver Glucose 30% B. Braun ® vous souffrez d'un trouble de la fonction rénale ou car- .. . " Jusq L ag
, : : : tité quotidienne maximale de ce médicament sera déter-
6. Contenu de I'emballage et autres informations diaque. = : Iy . :
T . N minée en fonction de I'age et du poids corporel :
Vlotre médecin prendra des précautions particulieres avec - - -
1. Qu'est-ce que Glucose 30% B. Braun et dans V0US €N cas d'atteinte de votre barriére hémato-encépha- | Enfants prématurés :| 60 ml par kg de poids corporel
’ O g o ’ lique, car dans ce cas ce médicament peut entrainer une Nouveau-nés : | 50 ml par kg de poids corporel
quel cas est-il utilise ? augmentation de la pression dans votre créne ou votre ¢~ 2™ année :| 50 ml par kg de poids corporel
moelle €piniere. eme _ - geme be i
Glucose 30% B. Braun est une solution contenant du glu- P ) - . 3 v— Smanne’e - 40 mi par kg de pou'is corporel
cose pour I'administration dans une veine (perfusion Un apport adéquat en sels (en_ particulier en potassium, 6 - 10"™ année : | 33,3 ml par kg de poids corporel
) ) magnésium, phosphate) et en vitamines (en particulier en 11¢m — 145 année : | 26,6 par kg de poids corporel
|ntrav’e||_neuse). L vitamine B,) sera assuré.
Ce médicament vous est administré pour vous apporter Lors de la détermination de la dose. | " e d
des glucides si vous ne pouvez pas manger et boire nor- Enfants -0rs e 1a ’et’ermmat_lo_n € la dose, la quantite totale de
malement. Des précautions particulieres seront prises lors de I'admi- liquide Ingeree quohdlennement‘sera prise en compte,
Vous pouvez également en prendre pour augmenter un Nistration de ce médicament aux enfants dans la premie- conformément aux recommandations suivantes pour les
taux de glucose sanguin anormalement bas. re et la seconde année de vie, car une interruption sou- enfants :
daine des débits élevés de perfusion peut entrainer des 1 four de vie -1 60 - 120 ml par ka de poids
- - - - taux de sucre sanguin trés bas, en particulier chez ces ) ' parkg de p
2. Quelles sont les informations a connaitre epfants. corporel
T 0 2 . 2™ jour de vie : | 80 - 120 ml par kg de poids
avant d'utiliser Glucose 30% B. Braun ? Autres médicaments et Glucose 30% B. Braun corporel
e Informez votre médecin ou pharmacien si vous prenez e 1 o :
' 0 - . ' 3 jour de vie : | 100 - 130 ml par kg de poids
'.\l uit\'lhseZ):maﬁ ?Iiucose 30|/° B, Braup Fun d tr avez récemment pris ou pourriez prendre tout autre J corporel parkg cep
st vous € is a etg quedau 9 ucos'ed_ou a Li est_au € médicament. Clest particulierement le cas lors de la prise 7 our de vie 1120 = 150 mI oar ko de pords
(cjomplosanbs_con Enus ans ce medicament Mentionnes e megicaments suivants, qui augmentent l'effet de la Jourae vie . | par kg de poi
ans 1a ruonque ... Vvasopressine ainsi que le risque de faible concentration __ __| corpore :
® si vous avez un taux de sucre dans le sang trop élevé de sodium (hyponatrémie) : 5 jour de vie :| 140 - 160 ml par kg de poids
E;hm?trgslygmﬁ)fn:tpgfﬁe\f,?gspgﬁebreé;(f,lﬂrde plus de carbamazépine et oxcarbazépine, utilisées dans le trai- i corporel
) P - e L tement de I'épilepsie ; 6 jour de vie :| 140 - 180 ml par kg de poids
¢ Isilq\L:(i)dLIizna\le\Z/éL:: délirium trémens associé & un déficit vincristine et ifosfamide, utilisés dans le traitement du corporel
® si vous avez un trouble grave de la circulation sangui- E\?glzerh;os hamide. utilisée pour traiter le cancer et les et bl'1" m0|s{ ZYa”t
ne, c'est-a-dire états de choc et collapsus circulatoire pnosphamide, X P clavlissement d'une .
e si vous avez trop de substances acides dans le sang maladies auto-immunes ; . . croissance stable : | 140 - 170 ml par kg de poids
(acidose métabolique) e inhibiteurs sélectifs de la recapture de la sérotonine corporel
. aciaose ef 0 3,“6 dans | (ISRS), utilisés pour traiter la dépression ; 7 mois. avec
. 5; zous azei dm'l)' ea; nar;s € CO:ESn ® antipsychotiques pour les troubles psychiques ; I'établissement'd'une
.5. ous avez de Teau ﬂf s €S pOL('j. ons- ® analgésiques opioides pour soulager la douleur sévere ; : table - | 140 - 160 ml var ka de poid
si vous avez une insuffisance cardiaque aigug. + anti-inflammatoires non stéroidiens (AINS) pour soula- croissance stable : - ml par kg de poids
Avertissements et précautions ger la douleur légére a modérée et pour traiter I'inflam- — i i corporel i
Adressez-vous & votre médecin, pharmacien ou infir-  mation ; 2™ 3 12™ mois de vie : | 120 - 150 ml par kg de poids
mier/ére avant d'utiliser Glucose 30% B. Braun. e desmopressine pour traiter le diabéte insipide (soif corporel
Votre médecin tiendra compte du fait que vous souffrez extréme et fabrication permanente de grandes quanti- 2¢™ année : | 80 - 120 ml par kg de poids
d'une affection aigué accompagnée de douleur, de stress € d'urine diluée) ; . _ corporel :
post-opératoire, d'une infection, de brilures, d'une affec- ® 0Xytocine, utilisée pendant I'accouchement ; ) 3~ 5 année : | 80 - 100 ml par kg de poids
tion du systéme nerveux, du cceur, du foie ou des reins ® vasopressme,et terll_pressme, utilisées da_ns le traite- corporel
ainsi que du fait que vous prenez des médicaments qui  Ment des « hémorragies par rupture de varices cesopha- 6 — 12¢™ année : | 60 - 80 ml par kg de poids cor-
renforcent I'effet de la vasopressine (une hormone qui  9diennes » (dilatation des veines fje votre cesophage 4 la porel
régule le volume de liquide dans I'organisme), car si vous ~Suite de problémes hépatiques) ; » 137 = 18 année : | 50 - 70 ml par kg de poids cor-
recevez Glucose 30 % B. Braun, vous étes exposé 3 un ® diurétiques (médicaments qui augmentent la quantité porel
risque particulier de concentration anormalement basse ~ d'urine que vous excrétez).
de sodium dans le sang (hyponatrémie aigué), qui peut Votre médecin veillera a n'ajouter a la solution que des Conditi P
N . Py, o N . . onditions particuliéres
provoguer un gonflement du cerveau (encephalqpathle). médicaments ou des additifs qui se mélangent bien avec Si vous avez une perturbation de votre métabolisme (par
Surtout les enfants, les femmes en dge de procréer et les elle. exemple, aprés des opérations ou des blessures, si vous
patients atteints d'une affection cérébrale grave telle  pes concentrés érythrocytaires ne seront pas ajoutés &  gye; trog) peu d'oxygéne dans vos tissus, ou si vous souf-
ggsu(;\gmm;:|r;g|£eér%gi:ﬁgosr;gfse;ngzgg;ﬂno:Sa\Laent;rli?_l cette solution ni gerfuses en méme temps, immédiate-  frez de certaines maladies organiques), votre dosage de
. g pose que p ment avant ou aprés du sang par le méme tube. glucose sera adapté pour maintenir la glycémie proche
culier de gonflement grave et potentiellement mortel du .y . d | |
cerveau 4 la suite d'une forte diminution de la concen-  Fertilité, grossesse et allaitement €5 valeurs normaies.
tration de sodium dans le sang. 5{ vous ete_zstencemtelou_?_ue vous allaitez, si VO;S penjez Mode d'administration
o, e et e do g v e (5% TSIV 28 PN U 9 ST U bt o s st gttt
administré si vous souffrez ou avez récemment souffert P © ré dans une veine (par perfusion intraveineuse).
d'une attaque cérébrale (AVC), sauf si votre médecin esti-  Grossesse Dans le cadre d'une alimentation par intraveineuse, vous
me que son administration est essentielle & votre guéri-  Si vous étes enceinte, votre médecin évaluera avec soin  recevez également d'autres nutriments comme des acides
son. s'il convient ou non de vous administrer cette solution. La  aminés pour la production de protéines, des émulsions
Il conviendra de surveiller vos taux de sucre, de liquides —concentration en sucre de votre sang sera surveillée pen-  lipidiques, des acides gras dits essentiels, des sels, des
et d'électrolytes (particuliérement de potassium) san- dant que le médicament vous est administré. vitamines, et des oligo-€éléments, si nécessaire.
guins et votre équilibre acido-basique pour s'assurer que  Afjaitement On utilisera, si possible, une pompe a perfusion pour vous
leurs valeurs sont normales avant et penvdan't Ia_perrfusiop. Si vous allaitez, votre médecin évaluera avec soin sl administrer cette solution.
A cet effet, du sang pourra vous &tre préleve. Sinécessai-  convient ou non de vous administrer cette solution. Si vous avez recu plus de Glucose 30% B. Braun que
re, votre taux de sucre sanguin sera ajusté par une admi- " vous n'auriez di
nistration d'insuline. Fertilit¢. o L ble d dui . .
. . _ Pas de précautions particuliéres € cas est peu susceptible de se produire puisque c'est
Avant de recevoir ce médicament, tous les troubles exis- . L o . votre médecin qui fixera vos doses quotidiennes.
tants de vos liquides corporels et de teneur en sels tels Conduite de vehnFuIes et utilisation de machines Compte tenu du risque de concentration anormalement
que : Ce m'edl_camen‘t n‘a aucun effet’ ou un effeF ne_g!lgeab|e faible de sodium dans votre sang (hyponatrémie), votre
* un taux de potassium ou de sodium trop bas dans votre ~Sur I'aptitude & conduire des véhicules et & utiliser des  megecin contrélera I'équilibre chimique et hydrique ainsi
sang (hypokaliémie, hyponatrémie) machines. que les taux de glucose et d'électrolytes (y compris le
® un déficit en eau et des pertes excessives de sel devront sodium) dans votre sang, avant et pendant le traitement,
étre corrigés. 3. Comment utiliser Glucose 30% B. Braun en particqlier chezhles patient_s c’heT qlui IaI Iibe’rati?‘n d_e
Votre médecin évaluera avec soin si le médicament vous » ;as((j)pressme (u_ne ;)rmtonegul)r’egute he vc|> umet_de thm—‘
convient dans le cas od La quantité de Glucose 30% B. Braun que vous recevrez 9 ¢ans odrgams’rg_e €st perturoee efc €z els' pallendsqlul
e vous souffrez de diabéte ou de tout autre type d'intolé-  sera déterminée par votre médecin, en fonction de votre 5:2;?:5;”? medicaments qui renforcent Faction de la
rance aux glucides état de santé. '
® votre volume sanguin est trop élevé
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Un surdosage peut se traduire par des taux de glucose
trop élevés dans le sang, des pertes de glucose par les
urines, des liquides corporels anormalement concentrés,
un déficit en liquides, des troubles de la conscience ou
une perte de connaissance dus a des taux de glucose
extrémement €levés dans le sang ou a des liquides corpo-
rels trop concentrés, un exces de liquide dans I'organisme
avec une tension cutanée accrue, une congestion veineu-
se (lourdeur et gonflement des jambes), gonflement des
tissus (éventuellement avec de I'eau dans les poumons ou
un gonflement du cerveau) et des niveaux d'électrolytes
sanguins anormalement élevés ou bas. Un surdosage
extréme peut également entrainer une accumulation de
lipides dans le foie.

Si tel est le cas, votre perfusion de glucose sera ralentie
ou arrétée.

Votre médecin évaluera le traitement dont vous aurez
alors besoin, notamment I'administration d'insuline, de
liquide ou de sels.

Si vous avez utilisé ou pris trop de Glucose 30% B. Braun,
prenez immédiatement contact avec votre médecin, votre
pharmacien ou le centre Antipoison (070/245.245).

Si vous avez d'autres questions sur l'utilisation de ce
médicament, demandez plus d'informations a votre
médecin, a votre pharmacien ou & votre infirmier/ére.

4, Effets indésirables éventuels

Comme tous les médicaments, ce médicament peut pro-
voquer des effets indésirables, mais ils ne surviennent pas
systématiquement chez tout le monde.

Fréquence indéterminée (ne peut étre estimée sur la base

des données disponibles) :

- La concentration de liquide et de certains minéraux

dans votre organisme peut étre déséquilibrée. Les
concentrations de sodium (hyponatrémie), de potas-
sium, de phosphate et de magnésium dans votre sang
peuvent diminuer.
Une concentration anormalement basse de sodium
dans votre sang peut provoquer une affection grave
appelée « hyponatrémie nosocomiale », qui peut elle-
méme provoquer des Iésions cérébrales irréversibles et
entrainer la mort 4 la suite d'un cedéme cérébral (encé-
phalopathie hyponatrémique aigué). Les symptomes de
I'cedéme cérébral sont, notamment, des maux de téte,
des nausées, des vomissements, des convulsions, de la
fatigue et un manque d'énergie.

- Réactions locales a hauteur du site d'injection telles
que douleur, irritation des veines, thrombophlébite et
nécrose des tissus a la suite d'une extravasation.

Déclaration des effets secondaires

Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-
en a votre médecin ou votre pharmacien. Ceci s'applique
aussi a tout effet indésirable qui ne serait pas mentionné
dans cette notice. Vous pouvez également déclarer les
effets indésirables directement via I'Agence fédérale des
médicaments et des produits de santé, Division Vigilance,
Boite Postale 97, B-1000 Bruxelles Madou - site
internet : www.notifieruneffetindesirable.be - e-mail :
adr@afmps.be.

En signalant les effets indésirables, vous contribuez a
fournir davantage d'informations sur la sécurité du médi-
cament.

5. Comment conserver Glucose 30% B. Braun

Valeur calorique 5025 kJ/I A 1200 keal/l

Osmolarité théorique 1665 mOsm/|

Acidité (titrage a pH 7,4) < 1 mmol/l

pH 35-55

Aspect de Glucose 30% B. Braun et contenu de I'em-

ballage

Glucose 30% B. Braun, solution pour perfusion, est une
solution limpide, incolore ou légerement jaunatre de glu-
cose monohydraté dans de I'eau.

Elle est présentée

- en flacon en verre contenant 500 ml

-en flacon en polyéthyléne (Ecoflac plus) contenant
500 ml

Il est possible que toutes les présentations ne soient pas
commercialisées.

Titulaire de I'Autorisation de mise sur le marché et
fabricant

Titulaire de I'Autorisation de mise sur le marché
B. Braun Melsungen AG

Carl-Braun-StrafBe 1

34212 Melsungen

Allemagne

Adresse postale

34209 Melsungen

Allemagne

Tél. : +49-5661-71-0

Fax : +49-5661-71-45 67

Fabricants

Flacon en verre

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-StrafBe 1

34212 Melsungen, Allemagne

Ecoflac plus
B. Braun Medical SA B. Braun Melsungen AG

Carretera de Terassa 121 ou Carl-Braun-StraBe 1
081191 Rubi, Espagne 34212 Melsungen,
Allemagne

Numéro de I'autorisation de mise sur le marché
Ecoflac plus 500 ml: BE117311
Flacon en verre 500 ml: BE135055

Mode de délivrance
Délivrance libre

La derniére date a laquelle cette notice a été révisée
est 06/2021.

La derniére date a laquelle cette notice a été approu-
vée est 08/2021.

Les informations suivantes sont exclusivement desti-
nées aux professionnels de santé :

Mode d'administration

Voie intraveineuse. Exclusivement pour perfusion veineu-
se centrale.

Dans la mesure du possible, cette solution doit étre admi-
nistrée au moyen d'une pompe a perfusion.

Population pédiatrique

On utilisera de préférence la solution de glucose a 10%
pour le traitement de I'nypoglycémie chez I'enfant.

En cas d'utilisation chez des nouveau-nés, il convient de
bien tenir compte de I'osmolarité élevée de la solution.

Mises en garde spéciales et précautions d'emploi
Généralités

Tenir ce médicament hors de la vue et de la portée des
enfants.

N'utilisez pas ce médicament apres la date de péremption
indiquée sur le flacon. La date de péremption fait réfé-
rence au dernier jour de ce mois.

Ce médicament ne nécessite pas de conditions particu-
lieres de conservation.

Utiliser la solution uniquement si elle est claire et incolo-
re ou légérement jaunatre et si le flacon et sa fermeture
ne sont pas abimés.

Ne jetez aucun médicament au tout-a-I'égout. Demandez
a votre pharmacien d'éliminer les médicaments que vous
n'utilisez plus. Ces mesures contribueront a protéger I'en-
vironnement.

6. Contenu de I'emballage et autres informa-
tions

Ce que contient Glucose 30% B. Braun

® La substance active est le glucose monohydraté.
Le médicament contient 330 g de glucose monohydra-
té, soit 300 g de glucose par litre.

® Les autres composants sont I'acide chlorhydrique et
I'eau pour préparations injectables.

L'administration de solutions de glucose n'est pas recom-
mandée aprés un accident ischémique cérébral aigu, des
études ayant montré que I'nyperglycémie aggravait les
Iésions cérébrales et freinait la guérison.

L'application de solutions de glucose hyperosmolaires a
des patients présentant une atteinte de la barriére héma-
to-encéphalique peut entrainer une augmentation de la
pression intracrnienne/intrarachidienne.

Les perfusions de glucose ne doivent pas commencer
avant que les déficiences existantes en liquide et en élec-
trolytes telles que la déshydratation hypotonique, I'nypo-
natrémie et I'hypokaliémie n'aient été corrigées de
maniere appropriée.

Cette solution doit étre utilisée avec précautions
- chez les patients atteints de
- hypervolémie
- insuffisance rénale
- insuffisance cardiaque
- osmolarité sérique élevée
- diabete sucré infra-clinique connu ou intolérance aux
glucides quelle qu'en soit la raison
- chez les patients ayant subi une intervention neurochi-
rurgicale.

Un métabolisme instable (par exemple, en post-opératoi-
re ou apres des blessures, en cas d'hypoxie, d'insuffi-
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sances organiques) perturbe le métabolisme oxydatif du
glucose et peut entrainer une acidose métabolique.

Les états d'hyperglycémie doivent étre surveillés de
maniére appropriée et traités par I'insuline. L'administra-
tion d'insuline entraine un transfert supplémentaire de
potassium vers les cellules et peut de ce fait provoquer ou
aggraver une hypokaliémie.

L'interruption soudaine des débits élevés de perfusion de
glucose peut entrainer une forte hypoglycémie a cause
des concentrations €levées en insuline sérique qui l'ac-
compagnent. Ceci s'applique tout particulierement aux
enfants de moins de 2 ans, aux patients atteints de dia-
bete sucré et aux autres états pathologiques associés a
un trouble de I'homéostasie du glucose. Dans les cas
manifestes, la perfusion de glucose doit étre diminuée
dans les 30 a 60 derniéres minutes de la perfusion. A titre
de précaution, il est recommandé que I'nypoglycémie de
chaque patient soit surveillée pendant 30 minutes le pre-
mier jour de I'interruption soudaine de la nutrition paren-
térale.

La surveillance clinique doit inclure le glucose sanguin,
les électrolytes sériques, I'équilibre liquidien et acido-
basique en général. Il convient d'étre attentif au taux de
sodium, car les solutions de glucose liberent de I'eau dans
I'organisme et peuvent ainsi provoquer ou aggraver une
hyponatrémie. La fréquence et le type des analyses de
laboratoire dépendent de I'état général du patient, de la
situation métabolique prévalente et de la dose adminis-
trée. Vérifier également le volume total et la quantité de
glucose administrée.

Chez les patients sous-alimentés ou souffrant de déplé-
tion, la nutrition parentérale avec des doses complétes et
des débits maximaux de perfusion, depuis le tout début et
sans supplémentation adéquate en potassium, magné-
sium et phosphate, peut provoquer un syndrome de réali-
mentation caractérisé par une hypokaliémie, une hypo-
phosphatémie et une hypomagnésémie. Les manifesta-
tions cliniques peuvent se développer dans les quelques
jours suivant le début de la nutrition parentérale. Chez
ces patients, les régimes de perfusion doivent étre aug-
mentés graduellement. Une supplémentation adéquate
en électrolytes en fonction des déviations par rapport aux
valeurs normales est nécessaire.

Une attention particuliére doit étre portée a I'hypokalié-
mie. Dans ce cas, une supplémentation en potassium est
absolument indispensable.

Des électrolytes et des vitamines doivent &tre fournis si
nécessaire. La vitamine B, en particulier la thiamine, est
requise pour le métabolisme du glucose.

Les perfusions de glucose ne doivent pas étre adminis-
trées avec le méme équipement de perfusion, en méme
temps que, avant ou apres l'administration de sang en
raison de la possibilité d'une pseudo-agglutination.

Il convient de tenir compte du fait que cette solution ne
contient qu'un seul composant de nutrition parentérale.
En cas de nutrition parentérale totale, les perfusions de
glucose doivent toujours étre associées a un apport suffi-
sant d'acides aminés, de lipides, d'électrolytes, de vita-
mines et d'oligoéléments.

L'administration doit débuter immédiatement apres la
connexion du flacon au set d'administration ou au syste-
me de perfusion.

Avant de mélanger un additif ou de préparer un mélange
de nutriments, la compatibilité physique et chimique doit
étre confirmée. Des informations sur la compatibilité
peuvent étre obtenues aupres du fabricant.

Lorsque des additifs sont mélangés, respecter strictement
les précautions habituelles d'asepsie. Les mélanges de
nutriments ou les solutions contenant des additifs doi-
vent étre administrés immédiatement apres leur prépara-
tion ou mélange.

Population pédiatrique

On utilisera de préférence la solution de glucose a 10%
pour le traitement de I'hypoglycémie chez I'enfant.

Les enfants au cours de la 1ére et de la 2éme année de
vie sont tout particulierement a risque de rebond hypo-
glycémique apres une interruption soudaine des débits
¢levés de perfusion.

Incompatibilités

Du fait de son pH acide, la solution peut étre incompa-
tible avec d'autres médicaments et avec le sang.

Des informations sur la compatibilité peuvent &tre obte-
nues aupres du fabricant du médicament ajouté.

En raison du risque de pseudo-agglutination, les concen-
trés érythrocytaires ne doivent pas étre mis en suspension
dans des solutions de glucose.

Glucose 30% B. Braun, Infusionslosung

Glucosemonohydrat

nals an.

Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthdlt wichtige Informationen.
Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach Anweisung lhres Arztes, Apothekers oder des medizinischen Fachperso-

® Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.
® Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendtigen.
o Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser

o Wenn Sie nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich an Ihren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Glucose 30% B. Braun und wofiir wird es ange-
wendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Glucose 30%
B. Braun beachten?

3. Wie ist Glucose 30% B. Braun anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie ist Glucose 30% B. Braun aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Glucose 30% B. Braun und wofiir wird
es angewendet?

Glucose 30% B. Braun ist eine Losung, die Glucose enthalt
und in eine Vene (intravendse Infusion) zugefiihrt wird.
Dieses Arzneimittel wird Ihnen verabreicht, um lhnen Koh-
lenhydrate zuzufiihren, wenn Sie nicht in der Lage sind,
ausreichend zu essen und zu trinken.

Es kann auch gegeben werden, um einen zu niedrigen
Blutzuckerspiegel anzuheben.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Glu-
cose 30% B. Braun beachten?

Sie werden Glucose 30% B. Braun nicht erhalten,

wenn Sie

e allergisch gegen Glucose oder einen der in Abschnitt 6.
genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels
sind

e cinen zu hohen Blutzuckerspiegel (Hyperglykdmie)
haben, der erst auf Insulingaben von mehr als 6 Einhei-
ten pro Stunde ansprecht

® an einem Delirium Tremens in Verbindung mit einem
schweren Fliissigkeitsmangel leiden

® an einer schweren Beeintrachtigung lhres Kreislaufs wie
z.B. einem Schockzustand oder einem Kreislaufkollaps
leiden

® an einem erhéhten Spiegel an sauren Substanzen im Blut
(einer Azidose) leiden

® zu viel Wasser im Kdrper haben

® Wasser in der Lunge haben

o an einer akuten Herzschwiche (Herzinsuffizienz) leiden.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem
medizinischen Fachpersonal, bevor Sie Glucose 30%
B. Braun anwenden.

Ihr Arzt wird dies beriicksichtigen, wenn Sie an einer aku-
ten Erkrankung mit Schmerzen, postoperativem Stress,
Infektionen, Brandwunden, Erkrankungen des Nerven-
systems oder einer Herz-, Leber- und Nierenerkrankung lei-
den und wenn Sie Arzneimittel verwenden, die die Wirkung
von Vasopressin (einem Hormon, das das Korperfliissig-
keitsvolumen reguliert) erhdhen. Wenn Sie Glucose 30 %
B. Braun anwenden, ist die Gefahr namlich besonders groB,
dass die Natriumkonzentrationen im Blut anormal stark
gesenkt werden (akute Hyponatridmie), was zu einer Hirn-
schwellung (Enzephalopathie) fiihren kann.

Insbesondere bei Kindern, Frauen im fruchtbaren Alter und
Patienten mit schweren Hirnerkrankungen wie Meningitis
(Hirnhautinfektion) oder Hirnschiden ist die Gefahr einer
schweren und lebensbedrohlichen Hirnschwellung durch
eine akute Senkung der Natriumkonzentrationen im Blut
besonders groB.

Sie sollten dieses Arzneimittel normalerweise nicht erhal-
ten, wenn Sie einen Schlaganfall haben oder vor kurzem
erlitten haben, es sei denn, Ihr Arzt halt dies fiir Inre Gene-
sung fiir zwingend erforderlich.

Ihr Blutzuckerspiegel, lhr Flissigkeitshaushalt, lhre Elek-
trolyte (insbesondere Kalium) sowie lhr Séure-Basen-
Haushalt werden dberpriift, um sicherzustellen, dass diese
Werte sich vor und wahrend der Infusion im Normbereich
befinden. Hierfiir werden Ihnen Blutproben abgenommen.
Bei Bedarf wird lhr Blutzuckerspiegel durch Insulingaben
eingestellt.

Bevor Sie dieses Arzneimittel erhalten, miissen vorbeste-

hende Stérungen des Flissigkeits- und Salzgehaltes in

Ihrem Korper korrigiert werden. Hierzu zéhlen z.B.:

® Zu niedriger Kalium- oder Natriumgehalt in lhrem Blut
(Hypokalidmie, Hyponatridmie)

o Wassermangel oder ein ausgeprégter Salzverlust.

Ihr Arzt wird sorgfaltig Gberpriifen, ob dieses Arzneimittel

fiir Sie geeignet ist, wenn Sie an einer der folgenden

Erkrankungen leiden:

* Diabetes oder jede Art von Unvertréglichkeit gegeniiber
Kohlenhydraten

® Hohes Blutvolumen

e Beeintrichtigungen Ihres Stoffwechsels (z.B. nach Ope-
rationen oder Verletzungen, bei einem verminderten
Sauerstoffgehalt in Ihren Geweben oder bei bestimmten
Organerkrankungen), die zu einer Ubersiuerung lhres
Blutes fiihren kdnnen

® Abnorm hoher Gehalt an geldsten Teilchen im Blutserum
(hohe Serumosmolaritit)

e Einschrankung lhrer Nieren- oder Herzleistung.

Ihr Arzt wird Sie besonders sorgfaltig liberwachen, wenn
Sie an einer Schadigung der Blut-Hirn-Schranke leiden, da
dieses Arzneimittel in solchen Fallen zu einem Druckan-
stieg in lhrem Schidel oder Ihrem Riickenmarkskanal
fiihren kann.

Eine angemessene Zufuhr an Salzen (insbesondere Kalium,
Magnesium, Phosphat) und Vitaminen (insbesondere Vita-
min B,) wird sichergestellt werden.

Kinder

Wird dieses Arzneimittel Kindern im ersten und zweiten
Lebensjahr verabreicht, werden besondere Vors ichtsmaf-
nahmen ergriffen, da vor allem bei diesen Kindern eine
pldtzliche Beendigung einer Infusion mit hoher Flussrate
zu einem sehr starken Abfall des Blutzuckerspiegels fiihren
kann.

Anwendung von Glucose 30% B. Braun zusammen mit

anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie ande-

re Arzneimittel einnehmen, kiirzlich andere Arzneimittel

eingenommen haben oder beabsichtigen, andere Arznei-

mittel einzunehmen. Dies gilt vor allem fiir die folgenden

Arzneimittel, die die Wirkung von Vasopressin und das

Risiko einer niedrigen Natriumkonzentration (Hyponatrid-

mie) erhohen:

® Carbamazepin und Oxcarbazepin zur Epilepsiebehand-
lung;

o \/incristin und Ifosfamid zur Krebsbehandlung;

e Cyclophosphamid zur Behandlung von Krebs und
Autoimmunkrankheiten;

o selektive Serotonin-Wiederaufnahmehemmer (SSRI) zur
Behandlung von Depressionen;

® Antipsychotika zur Behandlung psychischer Storungen;

e opioide Schmerzmittel zur Linderung starker Schmerzen;

o nichtsteroidale Antirheumatika (NSAR), um leichte bis
maBige Schmerzen zu lindern und Entziindungen in
Ihrem Korper zu behandeln;

® Desmopressin zur Behandlung von Diabetes insipidus
(Erkrankung, die mit extremem Durst und der Produktion
von groBen Mengen verdiinntem Harn einhergeht);

® Oxytocin, das wéhrend der Entbindung angewandt wird;

® \/asopressin und Terlipressin zur Behandlung einer ,Blu-
tung der Speiserghrenkrampfadern” (vergroBerte Adern
in lhrer Speiserghre aufgrund von Leberproblemen);

o Diuretika oder harntreibende Mittel (Arzneimittel, die die
Harnmenge, die Sie ausscheiden, erhdhen).

Ihr Arzt wird der Losung ausschlieBlich Arzneimittel oder
Zusétze beimischen, die sich gut mit der Losung vertragen.

Erythrozytenkonzentrat wird nicht zu dieser Ldsung hinzu-
gefiigt und wird auch nicht gemeinsam mit, direkt vor oder
nach dem Blut mit den gleichen Schlduchen verabreicht.

Schwangerschaf, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie ver-
muten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger
zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arznei-
mittels lhren Arzt um Rat.

Schwangerschaft

Ihr Arzt wird sorgfaltig dariiber entscheiden, ob dieses Arz-
neimittel fiir Sie geeignet ist, wenn Sie schwanger sind.
Wenn Sie dieses Arzneimittel erhalten, wird lhr Blutzucker
kontrolliert werden.

Stillzeit
Ihr Arzt wird sorgféltig dariiber entscheiden, ob dieses Arz-
neimittel fiir Sie geeignet ist, wenn Sie stillen.

Fortpflanzungsféhigkeit
Keine besonderen VorsichtsmaBnahmen

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

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

3. Wie ist Glucose 30% B. Braun anzuwenden?

Die Menge an Glucose 30% B. Braun, die Ihnen verabreicht
wird, wird abhdngig von Ihrem Gesundheitszustand von
Ihrem Arzt festgelegt.
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Dosierung

Fiir Erwachsene und Jugendliche ab dem 15. Lebensjahr
betrdgt die Hochstmenge 20 ml pro kg Kérpergewicht und
Tag.

Die Losung wird Ihnen mit einer Infusionsrate von maximal
0,83 ml pro kg Kérpergewicht und Stunde verabreicht.
Fiir Kinder bis zum 14. Lebensjahr wird die maximale
Tagesmenge dieses Arzneimittels anhand des Alters und
des Kdrpergewichts ermittelt:

Friihgeborene:
Neugeborene:
1. - 2. Jahr:
3. - 5. Jahr:
6. - 10. Jahr:
1. - 14, Jahr:

60 ml pro kg Kérpergewicht
50 ml pro kg Kérpergewicht
50 ml pro kg Kérpergewicht
40 ml pro kg Kérpergewicht
33,3 ml pro kg Kérpergewicht
26,6 ml pro kg Kérpergewicht

Bei der Ermittlung der Dosis wird gem3B den folgenden
Empfehlungen fiir Kinder auch die gesamte Flissigkeitszu-
fuhr pro Tag beriicksichtigt:

1. Lebenstag: | 60 - 120 ml pro kg Kérperge-
wicht

80 - 120 ml pro kg Kdrperge-
wicht

100 - 130 ml pro kg Kérperge-
wicht

120 - 150 ml pro kg Kdrperge-
wicht

140 - 160 ml pro kg Kdrperge-
wicht

140 - 180 ml pro kg Kdrperge-
wicht

2. Lebenstag:

3. Lebenstag:

4. Lebenstag:

5. Lebenstag:

6. Lebenstag:

1. Monat, vor Erreichen
stabilen Wachstums | 140 - 170 ml pro kg Kérperge-

wicht

1. Monat, bei stabilem

Wachstum: | 140 - 160 ml pro kg Kdrperge-
wicht
2. -12. Lebensmonat: | 120 - 150 ml pro kg Kérperge-
wicht
2. Jahr: | 80 - 120 ml pro kg Kdrperge-
wicht
3. - 5. Jahr: | 80 - 100 ml pro kg Kdrperge-
wicht
6. - 12. Jahr:| 60 - 80 ml pro kg Kdrperge-
wicht
13.-18. Jahr: | 50 - 70 ml pro kg Kdrperge-
wicht

Spezielle Erkrankungen

Wenn Sie an einer Beeintrachtigung Ihres Stoffwechsels
(z.B. nach Operationen oder Verletzungen, bei einem ver-
minderten Sauerstoffgehalt in lhren Geweben oder bei
bestimmten Organerkrankungen) leiden, wird lhre Gluco-
sedosis so angepasst, dass ein normnaher Blutzuckerspie-
gel gewahrleistet bleibt.

Art der Anwendung
Die Losung wird lhnen iiber einen diinnen Schlauch in eine
Vene (als intravendse Infusion) zugefiihrt.

Wahrend der intravendsen Erndhrung erhalten Sie bei
Bedarf auch andere Nahrstoffe wie Aminosauren fiir die
Produktion von EiweiBen, Fettemulsionen, sogenannten
essentiellen Fettsduren, Salzen, Vitaminen und Spurenele-
menten.

Diese Losung wird, falls mdglich, mit einer Infusionspumpe
verabreicht.

Wenn Sie eine groBere Menge Glucose 30% B. Braun
erhalten haben als Sie sollten

Dies ist unwahrscheinlich, da lhre Tagesdosis vom Arzt
festgelegt wird.

Angesichts des Risikos einer anormal niedrigen Natrium-
konzentration in lhrem Blut (Hyponatrizmie) wird Ihr Arzt
den chemischen und den Flissigkeitshaushalt sowie die
Glucose- und Elektrolytkonzentrationen (einschlieBlich
Natrium) in Ihrem Blut vor und wihrend der Behandlung
kontrollieren, vor allem bei Patienten mit gestérter Abgabe
von Vasopressin (einem Hormon, das das Korperfliissig-
keitsvolumen reguliert) und bei Patienten, die Arzneimittel
verwenden, die die Wirkung von Vasopressin erhéhen.

Eine Uberdosierung kann zu einem Giberhchten Blutzucker-
spiegel, Glukoseausscheidung im Urin, einem abnorm
erhohten Gehalt an gelosten Stoffen in den Korperfliissig-
keiten, Flissigkeitsmangel, Bewusstseinseintriibung oder
Bewusstseinsverlust infolge eines extrem hohen Blut-
zuckerspiegels oder zu stark konzentrierter Korperfliissig-
keiten, einer Uberwasserung des Kérpers mit gespannter
Haut, venoser Stauung (Schweregefiihl und Schwellungen
in den Beinen), Gewebeschwellung (die auch zu Wasseran-
sammlung in der Lunge oder einer Hirnschwellung fiihren
kann) und abnorm hohen oder niedrigen Elektrolytspiegeln
im Blut fiihren. Eine extreme Uberdosierung kann auch zu
einer Anhdufung von Fett in der Leber fiihren.

In solchen Fallen wird die Infusion verlangsamt oder, falls
erforderlich, unterbrochen.

Ihr Arzt wird Giber weitere bei Ihnen erforderliche Behand-
lungsmaBnahmen, z.B. Insulingabe, Zufuhr von Fliissigkeit
oder Mineralsalzen, entscheiden.

Wenn Sie eine groBere Menge von Glucose 30% B. Braun
haben angewendet, kontaktieren Sie sofort Ihren Arzt,
Ihren Apotheker oder das Antigiftzentrum (070/245.245).
Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker
oder das medizinische Fachpersonal.

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

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

Nicht bekannt (Hdufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren

Daten nicht abschdtzbar):

- Die Konzentration der Fliissigkeiten und bestimmter

Mineralien in lhrem Kérper kann aus dem Gleichgewicht
geraten. Die Konzentrationen von Natrium (Hyponatria-
mie), Kalium, Phosphat und Magnesium in Ihrem Blut
kdnnen gesenkt werden.
Eine anormal niedrige Natriumkonzentration in lhrem
Blut kann eine schwere Erkrankung - die sogenannte
Krankenhaushyponatridmie - verursachen. Diese kann
irreparable Hirnschaden verursachen und als Folge eines
Hirnédems zum Tode fiihren (akute hyponatridmische
Enzephalopathie). Die Symptome eines Himddems sind
unter anderem: Kopfschmerzen, Ubelkeit (Nausea), Erbre-
chen, Anfille, Miidigkeit und Energiemangel.

- Lokale Reaktionen am Verabreichungsort wie Schmerzen,
Venenirritation, Thrombophlebitis und Gewebenekrose in
Folge einer Extravasation.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwir-
kungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben
sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt iiber die
Foderalagentur fiir Arzneimittel und Gesundheitsprodukte,
Abteilung Vigilanz , Postfach 97, B-1000 Brussel Madou -
Website: www.notifieruneffetindesirable.be - E-Mail:
adr@fagg-afmps.be - anzeigen. Indem Sie Nebenwirkun-
gen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Infor-
mationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Ver-
fligung gestellt werden.

5. Wie ist Glucose 30% B. Braun aufzubewah-
ren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich
auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett
der Flasche angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwen-
den. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungs-
bedingungen erforderlich.

Nur verwenden, wenn die Losung klar und farblos oder
leicht gelblich ist und die Flasche und ihr Verschluss nicht
beschadigt sind.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. 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 30% B. Braun enthilt

® Der Wirkstoff ist Glucosemonohydrat.
Dieses Arzneimittel enthalt pro Liter 330 g Glucosemo-
nohydrat, entsprechend 300 g Glucose.

e Die sonstigen Bestandteile sind Salzsdure und Wasser fiir
Injektionszwecke.

Energiegehalt
Theoretische Osmolaritat

5025 kJ/I A 1200 keal/!
1665 mOsm/I

B/BRAUN

Titrationsaziditat (pH 7,4) < 1 mmol/l
pH 35-55
Wie Glucose 30% B. Braun aussieht und Inhalt der

Packung

Glucose 30% B. Braun, Infusionsldsung, ist eine klare, farb-
lose oder leicht gelbliche Losung von Glucosemonohydrat
in Wasser.

Behdltnisse:

- glasflasche mit 500 ml

- farblose Polyethylen-Flaschen (Ecoflac plus) mit 500 ml
Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgroBen in
den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer
B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-StraBe 1

34212 Melsungen

Deutschland

Postanschrift:
34209 Melsungen
Tel.: 05661/71-0
Fax: 05661/71-4567

Hersteller

Glasflasche

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-StraBe 1

34212 Melsungen, Deutschland

Ecoflac plus
B. Braun Medical SA

Carretera de Terassa 121 oder
081191 Rubi, Spanien

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-StraBe 1
34212 Melsungen,
Deutschland

Zulassungsnummern:

Ecoflac plus 500 ml: BE1173M

Glasflasche 500 ml: BE135055

Art der Abgabe

Freie Abgabe

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt liberarbeitet
im 06/2021.

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt genehmigt
im 08/2021.

Die folgenden Informationen sind nur fiir medizinisches
Fachpersonal bestimmt:

Art der Anwendung

Intravendse Anwendung. Nur zur zentralvendsen Infusion.
Diese Losung wird, falls mdglich, mit einer Infusionspumpe
verabreicht.

Pédiatrische Population

Fiir die Behandlung von Hypoglykdmien im Kindesalter
wird die Verwendung einer 10%igen Glucoseldsung emp-
fohlen.

Bei der Anwendung bei Neugeborenen ist die hohe Osmo-
laritdt der Losung zu beriicksichtigen.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Allgemeines

Die Verabreichung von Glukoseldsungen nach einer akuten
ischdmischen Attacke ist nicht angezeigt, weil gemeldet
wurde, dass Hyperglykdmie ischdmische Hirnschaden ver-
schlimmert und die Genesung behindert.

Die Anwendung hyperosmolarer Glukoselésungen bei Pati-
enten mit einer beschadigten Blut-Hirn-Schranke kann zu
einer Erhdhung des intrakraniellen/intraspinalen Drucks
fiihren.

Glukose-Infusionen diirfen erst verabreicht werden, nach-
dem vorhandene Flissigkeits- und Elektrolytmangel wie
hypotone Dehydratation, Hyponatridmie und Hypokalidmie
auf adaquate Weise korrigiert wurden.

Diese Losung muss in folgenden Féllen mit Vorsicht verab-
reicht werden:
- bei Patienten mit
- Hypervoldmie
- Niereninsuffizienz
- Herzversagen
- erhéhter Serumosmolaritat
- bekannter subklinischer Diabetes mellitus oder Kohlen-
hydratintoleranz, aus welchem Grund auch immer
- bei Patienten, die einem neurochirurgischen Eingriff
unterzogen wurden.

Ein instabiler Metabolismus (beispielsweise nach einem
Eingriff oder einer Verletzung, Hypoxie, Organinsuffizien-
zen) behindert den oxidativen Metabolismus von Glukose
und kann zu metabolischer Azidose fiihren.

Patienten mit Hyperglykdmie miissen ausreichend betreut
und mit Insulin behandelt werden. Die Verabreichung von
Insulin verursacht zusatzliche Verschiebungen von Kalium
in die Zellen und kann dadurch Hypokalidmie verursachen
oder verschlimmern.

Die plétzliche Unterbrechung einer Glucosezufuhr mit
hoher Infusionsgeschwindigkeit kann infolge des damit
einhergehenden hohen Insulinspiegels im Serum zu einer
ausgepragten Hypoglykdmie fiihren. Dies betrifft insbeson-
dere Kinder unter 2 Jahren sowie Patienten mit Diabetes
mellitus oder anderen Erkrankungen, die mit einer Stérung
der Glucose-Homdostase einhergehen. Bei Patienten mit
erkennbaren Risikofaktoren sollte die Infusion in den letz-
ten 30 bis 60 Minuten der Infusion schrittweise reduziert
werden. Als VorsichtsmaBnahme sollte jeder Patient nach
abrupter Beendigung einer parenteralen Erndhrung
30 Minuten lang auf Anzeichen einer Hypoglykdmie hin
liberwacht werden.

Die klinische Kontrolle muss den Blutzuckerwert, die Serum-
elektrolyte sowie den Fliissigkeits- und S&ure-Basen-
Haushalt im Allgemeinen umfassen. Der Natriumgehalt
muss besonders beachtet werden, weil Glukoseldsungen
dem Kérper freies Wasser zufiihren und dadurch Hypona-
tridmie verursachen oder verschlimmern kdnnen. Die Hau-
figkeit und Art der Labortests hdngen von der Allgemein-
verfassung des Patienten, dem vorherrschenden metaboli-
schen Zustand und der verabreichten Dosis ab. Auch das
Gesamtvolumen und die Menge der verabreichten Glukose
miissen regelmaBig kontrolliert werden.

Wenn bei untererndhrten oder erschépften Patienten von
Anfang an eine parenterale Erndhrung mit den vollstandi-
gen Dosierungen und Infusionsgeschwindigkeiten verab-
reicht wird, kann dies ohne ausreichende Ergénzung mit
Kalium, Magnesium und Phosphat zum Refeeding-Syn-
drom fiihren, das durch Hypokalidmie, Hypophosphatédmie
und Hypomagnesidmie gekennzeichnet wird. Klinische
Manifestationen kénnen sich innerhalb einiger Tage nach
Beginn der Verabreichung parenteraler Erndhrung ent-
wickeln. Bei diesen Patienten miissen die Infusionsdosen
und -volumen allmahlich erhdht werden. In Abhéngigkeit
von den Abweichungen von den normalen Werten miissen
ausreichend Elektrolyte zugefiihrt werden.

Vor allem Hypokalidmie ist zu beachten. Die ausreichende
Zufuhr von Kalium ist dann unbedingt erforderlich.

Falls erforderlich, miissen Elektrolyte und Vitamine verab-
reicht werden. Vitamin B, und vor allem Thiamin, ist fiir
den Glukosemetabolismus erforderlich.

Glukose-Infusionen diirfen wegen des Pseudo-Agglutinati-
onsrisikos nicht mit dem gleichen Infusionsmaterial oder
gleichzeitig mit, vor oder nach der Verabreichung von Blut
verabreicht werden.

Es ist zu beachten, dass diese Ldsung nur eine einzige
Komponente parenteraler Erndhrung umfasst. Bei einer
ausschlieBlich parenteralen Erndhrung missen Glukose-
Infusionen- stets mit einer ausreichenden Zufuhr von Ami-
nosduren, Lipiden, Elektrolyten, Vitaminen und Spurenele-
menten kombiniert werden.

Die Verabreichung muss direkt nach dem Anschluss der
Flasche an das Verabreichungsset oder das Infusionssystem
beginnen.

Vor der Mischung eines Zusatzstoffs oder der Zubereitung
eines Nahrstoffmixes miissen die physische und chemische
Kompatibilitdt bestdtigt werden. Informationen iber die
Kompatibilitat kdnnen beim Hersteller angefordert werden.
Treffen Sie die tblichen aseptischen VorsichtsmaBnahmen,
wenn Zusatzstoffe gemischt werden. Nahrstoffmixe oder
Lésungen mit Zusatzstoffen miissen jeweils direkt nach der
Zubereitung oder Mischung verabreicht werden.

Kinder

Zur Behandlung von Hypoglykdmie bei Kindern wird die
Anwendung einer 10%igen Glukoseldsung empfohlen.
Kinder im 1. und 2. Lebensjahr sind nach abrupter Beendi-
gung hoher Infusionsgeschwindigkeiten einem besonderen
Rebound-Hypoglykamierisiko ausgesetzt.

Inkompatibilitdten

Aufgrund ihres sauren pH-Wertes kann die Losung mit
anderen Arzneimitteln und mit Blut inkompatibel sein.
Informationen Uber die Kompatibilitdt kénnen beim Her-
steller des zugefiigten Arzneimittels angefordert werden.
Erythrozytenkonzentrate diirfen nicht in Glucoseldsungen
aufgeschwemmt werden, da dies zu einer Pseudoaggluti-
nation fiihren kann.
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