GEBRAUCHSINFORMATION: Information fur den Anwender

Glucose-Losung 50 % DELTAMEDICA

Infusionslosung

Wirkstoff: Glucose

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféaltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthéalt wichtige Informationen.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

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

Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht
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Was ist Glucose-Losung 50 % DELTAMEDICA und wofiir wird es angewendet?

Was miissen Sie vor der Anwendung von Glucose-Ldsung 50 % DELTAMEDICA beachten?
Wie ist Glucose-Losung 50 % DELTAMEDICA anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Glucose-L6sung 50 % DELTAMEDICA aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Glucose-Losung 50 % DELTAMEDICA und wofur wird es angewendet?

Glucose-L6sung 50 % DELTAMEDICA ist eine elektrolytfreie Kohlenhydratldsung.

Anwendungsgebiete

Glucosezufuhr zur Energiebereitstellung

Hochkalorische Kalorienzufuhr bei Indikationen zur Flussigkeitseinschrankung
hypoglykdmische Zustande

als Kohlenhydratkomponente in der parenteralen Ernédhrung

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Glucose-L6sung 50 % DELTAMEDICA beachten?

Glucose-Losung 50 % DELTAMEDICA darf nicht angewendet werden,

wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen einen der Bestandteile von Glucose-Lésung 50 %
DELTAMEDICA.




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

—  bei vermindertem Kaliumgehalt des Blutes (Hypokaliamie, ohne gleichzeitige
Elektrolytsubstitution),

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

Aus der mit der Glucosezufuhr verbundenen Flissigkeitsaufnanme kénnen weitere Gegenanzeigen
resultieren. Hierzu z&hlen:

—  Uberwasserung (Hyperhydratationszustande),
—  Hypotone Dehydratation.

Warnhinweise und Vorsichtsmaf3nahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie
Glucose-L6sung 50 % DELTAMEDICA anwenden.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Glucose-Lésung 50 % DELTAMEDICA ist
erforderlich, bei

erhohter Serumosmolaritét, insbesondere bei Verwendung hoch konzentrierter Losungen und zlgiger
Infusionsgeschwindigkeit.

Anwendung von Glucose-L6sung 50 % DELTAMEDICA zusammen mit anderen
Arzneimitteln:

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere

Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Beim Mischen mit anderen Arzneimitteln kann der saure pH-Wert der Glucoselésung u. a. zu
Ausfallungen in der Mischung fuhren.

Erythrozytenkonzentrate diirfen nicht in Glucose-Ldsungen aufgeschwemmt werden, da dies zu einer
Pseudoagglutination fiihren kann.

Anwendung von Glucose-Ldsung 50 % zusammen mit Nahrungsmitteln und Getranken:

Keine Angaben.

Schwangerschaft und Stillzeit

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere
Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

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



Verkehrstuchtigkeit und Fahigkeit zun Bedienen von Maschinen
Keine Angaben.
3. Wie ist Glucose-Lésung 50 % DELTAMEDICA anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt oder Apotheker an.
Fragen Sie bei Inrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet ist die tibliche Dosis:
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 Erndhrung nur in Ausnahmefallen tberschritten werden. Fur die
Dosierung von Glucose gelten folgende Richtwerte:

Maximale Infusionsgeschwindigkeit:
Bis zu 0,5 ml Infusionslésung (entsprechend bis zu 0,25 g Glucose)/kg Kérpermasse/Stunde.

Maximale Tagesdosis:
Bis zu 12 ml Infusionslésung (entsprechend bis zu 6 g Glucose)/kg Kdrpermasse.

Unter veranderten Stoffwechselbedingungen (z. B. Postaggressionsstoffwechsel, hypoxische

Zusténde, Organinsuffizienz) kann die oxidative Verstoffwechselung eingeschréankt sein. Daher ist
die Zufuhr ggf. auf 3 g Glucose/kg/Kdrpermasse/-Tag zu begrenzen.

Kinder

Die Therapie soll nur unter Verwendung von Glucose-L6sung 20%, 40 %, oder 50 % erfolgen.

Die maximale Tagesdosis fir Glucose betréagt:

Frihgeborene bis zu 18 g/kg Korpermasse und Tag = bis zu 36 ml/kg Korpermasse und
Tag

Neugeborene bis zu 15 g/kg Korpermasse und Tag = bis zu 30 ml/kg Korpermasse und
Tag

1. — 2. Lebensjahr bis zu 15 g/kg Korpermasse und Tag = bis zu 30 ml/kg Korpermasse und
Tag

3. — 5. Lebensjahr bis zu 12 g/kg Korpermasse und Tag = bis zu 24 ml/kg Korpermasse und
Tag

6. — 10. Lebensjahr bis zu 10 g/kg Korpermasse und Tag = bis zu 20 ml/kg Korpermasse und
Tag

10. — 14. Lebensjahr bis zu 8 g/kg Kérpermasse und Tag = bis zu 16 ml/kg Kérpermasse und
Tag



Bei der Dosisfestlegung ist zu berticksichtigen, dass die folgenden Richtwerte flr die
Gesamtflissigkeitszufuhr aller anzuwendenden Infusionsldsungen nicht Gberschritten werden. Der
Volumenbedarf (Basisbedarf) betragt:

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

2. Lebenstag: 70 — 90 ml/kg Korpermasse und Tag
3. Lebenstag: 80 - 100 ml/kg Korpermasse und Tag
4. Lebenstag: 100 - 120 mi/kg Korpermasse und Tag
ab 5. Lebenstag: 100 - 130 ml/kg Korpermasse und Tag
1. Lebensjahr 100 — 140 ml/kg Korpermasse und Tag
2. Lebensjahr 80 - 120 ml/kg Kdrpermasse und Tag
3.—5. . Lebensjahr 80 - 100 ml/kg Korpermasse und Tag
6. — 10. Lebensjahr 60 - 80 ml/kg Korpermasse und Tag

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

Zur zentralvendsen Infusion (Kava-Katheder)

Uber die Dauer der Anwendung entscheidet der Arzt.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung
von Glucose-Ldsung 50 % DELTAMEDICA zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine grofRere Menge Glucose-Losung 50 % DELTAMEDICA angewendet haben als
Sie sollten

Uberdosierung kann zu Hyperglykamie, Glucosurie, Hyperosmolaritat, hyperglykamischem,
hyperosmolarem Koma, Uberwasserung und Elektrolytstorungen filjhren. Die primére Therapie der
Storungen besteht in einer Reduktion der Glucosezufuhr. Stérungen des Kohlenhydratstoffwechsels
und des Elektrolythaushaltes kénnen mit Insulingabe und Elektrolytzufuhr behandelt werden.

Wenn Sie die Anwendung von Glucose-Losung 50 % DELTAMEDICA vergessen haben

Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen haben.

Wenn Sie die Anwendung von Glucose-Loésung 50 % DELTAMEDICA abbrechen
Keine Angaben.
Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt,

Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten massen.



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

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt Uber das

Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3

D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

anzeigen . Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfugung gestellt werden.

5. Wie ist Glucose-Loésung 50 % DELTAMEDICA aufzubewahren

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und dem Umkarton nach ,,Verwendbar bis*
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzen Tag
des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen:

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch oder Zubereitung

Sie durfen Glucose-Losung 50 % DELTAMEDICA nicht verwenden, wenn Sie folgendes bemerken:
Das Behdltnis beschadigt ist und der Inhalt nicht Klar ist.

Glucose-L6sung 50 % DELTAMEDICA ist nach Anbruch zum unmittelbaren Verbrauch bestimmt.

Nach Infusion nicht aufgebrauchte Restmengen sind zu verwerfen.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Glucose-Losung 50 % DELTAMEDICA enthélt:
Der Wirkstoff ist: 1000 ml Infusionslésung enthalten:

Wasserfreie Glucose 500 g



Die sonstigen Bestandteile sind:

Wasser fur Injektionszwecke zu 1000 ml
pH-Wert: 3,2-6,5

Theoretische Osmolaritat: 2.775 mOsm/I

Energiegehalt: 8.500 kJ/I (2.000 kcalll)

Titrationsaziditat bis pH 7,4: < 0,4 mmol/l

Wie Glucose-Losung 50 % DELTAMEDICA aussieht und Inhalt der Packungen:

Glucose-Losung 50 % DELTAMEDICA ist in Packungen mit
20 Injektionsflaschen zu 100 ml (Glas)

10 Infusionsflaschen zu 500 ml (Glas) N3
6 Infusionsflaschen zu 1000 ml (Glas) N2
3 Infusionsbeutel zu 3000 ml (PP) N1

erhaltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
DELTAMEDICA GmbH

Ernst-Wagner-Weg 1-5

72766 Reutlingen

Tel.: 07121 9921 15
Fax: 07121 9921 31

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europaischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Nicht zutreffend.

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt Giberarbeitet 08/2016

Die folgenden Informationen sind nur fir Arzte bzw. medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Da glucosehaltige Infusionslésungen héufig in Stressstoffwechselsituationen
(Postaggressionsstoffwechsel) mit bekannter eingeschrankter Glucoseverwertung angewendet
werden, sind — in Abhdngigkeit von Stoffwechselzustand und applizierter Menge — haufige
Kontrollen der Blutglucosekonzentration notwendig. Dariiber hinaus sind, bedingt durch die
gegenseitige Beeinflussung, ggf. Kontrollen des Flussigkeits-, Elektrolyt- und S&ure-Basen-Status
erforderlich.



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

Aufgrund des Energiegehaltes bei Applikation einer kaliumfreien Ldsung ist eine regelméfige
Kontrolle des Kaliumspiegels zu empfehlen.

Es ist zu beachten, dass die vorgegebene Ldsung nur ein Baustein fur die parenterale Ernédhrung
darstellt. Fur eine vollstandige parenterale Ernéhrung ist die gleichzeitige Substitution von

Proteinbausteinen, Elektrolyten, essenziellen Fettsauren, Vitaminen und Spurenelementen
erforderlich.



