ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES ARZNEIMITTELS
FACHINFORMATION

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Glucosteril 10 %, Injektionsldsung

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
100 ml Injektionslosung enthalten:

Glucose-Monohydrat (Ph. Eur.) 11,0 g 2 wasserfreie Glucose 10,0 g

Gesamtenergie 1680 kJ/1 £ 400 kcal/l
pH-Wert 3,5-55
Titrationsaziditét < 1 mmol NaOH/I
Theor. Osmolaritit 555 mosm/1

Vollstindige Auflistung der sonstigen Bestandteile, siche Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Injektionslésung
Klare, farblose Losung

4. KLINISCHE ANGABEN
4.1 Anwendungsgebiete

Tréagerlosung fiir kompatible Elektrolytkonzentrate und Medikamente.
Hypoglykédmische Zusténde.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Die Fliissigkeitsbilanz, die Serumglucose, das Serumnatrium und andere Elektrolyte miissen eventuell
vor und wahrend der Gabe iiberwacht werden, insbesondere bei Patienten mit erhGhter nicht-
osmotischer Freisetzung von Vasopressin (Syndrom der inaddquaten Sekretion des antidiuretischen
Hormons, SIADH) sowie bei Patienten, die gleichzeitig mit Vasopressin-Agonisten behandelt werden,
wegen des Risikos einer Hyponatridmie.

Die Uberwachung des Serumnatriums ist besonders wichtig bei Injektionsldsungen, deren
Natriumkonzentration geringer als die Serumnatrium-Konzentration ist. Nach Injektion von
Glucosteril 10 % wird die Glucose sehr schnell aktiv in Kérperzellen transportiert. So entsteht ein
Effekt, der der Zufuhr freien Wassers entspricht und zu einer schweren Hyponatridmie fithren kann
(siche Abschnitte 4.4, 4.5 und 4.8).

Je nach Bedarf sowie dem Alter, Gewicht, klinischen Zustand und der Begleittherapie des Patienten
und der Anweisung des Arztes.
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Die allgemeinen Grundsitze fiir die Anwendung und Dosierung von Kohlenhydraten sowie die
Richtlinien zur Fliissigkeitszufuhr sind zu beachten.

Unter normalen Stoffwechselbedingungen ist die Gesamtzufuhr von Kohlenhydraten auf 300 - 400 g
/Tag zu beschranken. Die Limitierung ergibt sich aus der Ausschopfung der moglichen Oxidationsrate.
Bei Uberschreiten dieser Dosis treten unerwiinschte Wirkungen, z. B. eine Leberverfettung, auf. Unter
eingeschrinkten Stoffwechselbedingungen, z. B. im Postaggressionsstoffwechsel, bei hypoxischen
Zustédnden oder Organinsuffizienz, kann die oxidative Verstoffwechselung von Glucose eingeschrénkt
sein, die mit Hyperglykdmie und Insulinresistenz einhergeht und mit erhéhter Morbiditit verbunden
sein kann. Daher ist die Tagesdosis auf 200 - 300 g (entsprechend 2 - 4 g/kg KG) zu reduzieren; die
individuelle Adaption der Dosierung erfordert ein addquates Monitoring.

Fiir Glucosteril 10% sind bei Erwachsenen folgende Dosierungsbeschrénkungen strikt einzuhalten:
0,25 g/kg Korpergewicht (KG) und Stunde und bis zu 6,0 g/kg KG und Tag.

Bei Verabreichung von Kohlenhydratlosungen, gleich welcher Konzentration, miissen regelméafige
Blutzuckerkontrollen durchgefiihrt werden.

Zur Vermeidung von Uberdosierungen, insbesondere bei Einsatz hoherkonzentrierter Losungen, ist die
Zufuhr tber Injektionspumpen zu empfehlen.

Art der Anwendung
Intravendse Anwendung (Injektion).

4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten sonstigen
Bestandeteile.

Insulinrefraktdre Hyperglykdmie, deren Korrektur mehr als 6 Einheiten Insulin/Stunde erfordert,
Hypokaliédmie, Azidose.

Aus der mit der Glucoseapplikation verbundenen Fliissigkeitszufuhr konnen weitere Gegenanzeigen
resultieren. Hierzu zdhlen Hyperhydratationszustdnde und hypotone Dehydratation.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen fiir die Anwendung
Kontrollen des Fliissigkeits-, Elektrolyt- und Séure-Basen-Status sind erforderlich.
Der Blutzuckerspiegel muss regelmafig kontrolliert werden.

Bei starkem Anstieg der Blutglucose sollte die Injektion unterbrochen und Blutzuckerspitzen evtl. mit
Insulin therapiert werden.

Eine Glucoseintoleranz (Diabetes mellitus, Postaggressionsstoffwechsel) kann unter Glucoseinjektion
zu Hyperglykdmien bis hin zum hyperosmolaren Koma fiihren, das eine hohe Letalitdt aufweist. Je
dlter der Patient ist und je schwerer die Erkrankung bzw. ein Trauma ist, desto haufiger kommt es im
Rahmen des Postaggressionsstoffwechsels zu einer Glucoseintoleranz, besonders dann, wenn
zusitzlich ein bis dahin nicht erkannter Diabetes mellitus vorliegt. Bei bereits bekanntem Diabetes
mellitus ist dariiber hinaus eine sorgfiltige Abstimmung mit der meist erforderlichen Insulintherapie
vorzunehmen. Der Einsatz einer Insulintherapie, insbesondere wéihrend des
Postaggressionsstoffwechsels, beinhaltet die Gefahr schwerwiegender Hypoglykdmien, da wegen der
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bestehenden Regulationsstorung haufig schnell wechselnde Blutglucosekonzentrationen auftreten
konnen. Eine engmaschige Kontrolle der Blutglucosekonzentration ist daher erforderlich.

Intravenése 10%ige Glucoseinjektionen sind hypertone Losungen. Im Koérper konnen glucosehaltige
Flissigkeiten jedoch aufgrund des schnellen aktiven Transports der Glucose in die Korperzellen einen
Effekt erzeugen, der der Zufuhr freien Wassers entspricht und zu einer schweren Hyponatridmie
fiihren kann (siehe Abschnitt 4.2).

Je nach Natriumgehalt der Losung, Volumen und Injektionssrate sowie dem vorbestehenden
klinischen Zustand des Patienten und seiner Fahigkeit, Glucose zu verstoffwechseln, kann eine
intravendse Gabe von Glucose zu Elektrolytungleichgewichten fiihren, vor allem zu hypo- oder
hyperosmotischer Hyponatridmie.

Hyponatridmie:

Patienten mit nicht-osmotischer Freisetzung von Vasopressin (z. B. bei akuter Krankheit, Schmerzen,
postoperativem Stress, Infektionen, Verbrennungen und Erkrankungen des ZNS), Patienten mit Herz-,
Leber und Nierenerkrankungen und Patienten mit Exposition gegeniiber Vasopressin-Agonisten (siche
Abschnitt 4.5) unterliegen einem besonderem Risiko flir akute Hyponatridmie nach der Injektion
hypotoner Fliissigkeiten.

Eine akute Hyponatriéimie kann zu einer akuten hyponatridimischen Enzephalopathie (Hirnédem)
fithren, die durch Kopfschmerzen, Ubelkeit, Krimpfe, Lethargie und Erbrechen gekennzeichnet ist.
Patienten mit Hirnédem unterliegen einem besonderen Risiko fiir schwere, irreversible und
lebensbedrohliche Hirnschadigungen.

Kinder, Frauen im gebarfahigen Alter und Patienten mit reduzierter cerebraler Compliance (z. B.
Meningitis, intrakranielle Blutung und Hirnkontusion) unterliegen einem besonderen Risiko fiir eine
schwere und lebensbedrohliche Schwellung des Gehirns aufgrund einer akuten Hyponatridmie.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Arzneimittel, die zu einer erhdhten Vasopressin-Wirkung fiihren

Die im Folgenden aufgefiihrten Arzneimittel erhéhen die Vasopressinwirkung, was zu einer
reduzierten elektrolytfreien Wasserausscheidung der Nieren fiihrt und das Risiko einer im
Krankenhaus erworbenen Hyponatridmie nach nicht ausreichend bilanzierter Behandlung mit i.v.
Fliissigkeiten erhoht (siche Abschnitte 4.2, 4.4 und 4.8).

* Arzneimittel, die die Freisetzung von Vasopressin stimulieren, z. B.: Chlorpropamid, Clofibrat,
Carbamazepin, Vincristin, selektive Serotonin-Wiederaufnahme-Hemmer, 3,4-Methylendioxy-
N-Methylamphetamin, Ifosfamid, Antipsychotika, Narkotika

* Arzneimittel, die die Vasopressinwirkung verstirken, z. B.: Chlorpropamid, NSAR,
Cyclophosphamid

* Vasopressin-Analoga, z. B.: Desmopressin, Oxytocin, Vasopressin, Terlipressin

Andere Arzneimittel, die das Risiko einer Hyponatridmie erhéhen, sind zudem Diuretika im
Allgemeinen und Antiepileptika, wie etwa Oxcarbazepin.

Erythrozytenkonzentrate diirfen nicht in Glucoselosungen aufgeschwemmt werden, da dies zu einer
Pseudoagglutination fiihren kann.

4.6  Fertilitit, Schwangerschaft und Stillzeit

Glucoseldsungen werden wihrend der Schwangerschaft hiufig fiir die Kalorienzufuhr sowie als
Tragersubstanz fiir andere Arzneimittel (insbesondere Oxytocin) verwendet.

Glucosteril 10 % sollte jedoch aufgrund des Risikos einer Hyponatridmie bei Schwangeren wahrend
der Entbindung mit besonderer Vorsicht gegeben werden, insbesondere bei Gabe in Kombination mit
Oxytocin (siche Abschnitte 4.4, 4.5 und 4.8).
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Es gibt keine Anzeichen dafiir, dass es durch die Anwendung von Glucoseldsungen wiahrend
Schwangerschaft, Wehen oder Stillzeit zu schiadlichen Wirkungen auf das Kind kommt.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fihigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Glucosteril 10 % hat keinen oder einen zu vernachldssigenden Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit
und die Fiahigkeit zum Bedienen von Maschinen.

4.8 Nebenwirkungen
Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr haufig (> 1/10)

Haufig (> 1/100 bis < 1/10)

Gelegentlich (> 1/1 000 bis < 1/100)

Selten (= 1/10 000 bis < 1/1 000)

Sehr selten (<1/10 000)

Nicht bekannt (Héufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar)

Wahrend der Glucosezufuhr kénnen folgende Nebenwirkungen auftreten:
Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen:

Nicht bekannt
- Im Krankenhaus erworbene Hyponatridmie **

Erkrankungen des Nervensystems:
Nicht bekannt
- Hyponatridmische Enzephalopathie **

** Im Krankenhaus erworbene Hyponatriéimie kann aufgrund der Entwicklung einer akuten
hyponatridmischen Enzephalopathie zu irreversiblen Hirnschddigungen und zum Tod fiihren (siche
Abschnitte 4.2 und 4.4).

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts von Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von groler Wichtigkeit.

Sie ermdglicht eine kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhiltnisses des Arzneimittels.
Angehorige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem
Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-
Allee 3, D-53175 Bonn, Website www.bfarm.de anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung
Uberdosierung kann zu Hyperglykémie, Glucosurie, Hyperosmolaritit, hyperglykimischem,

hyperosmolarem Koma, Uberwisserung und Elektrolytstdrungen fiihren. Die genannten Storungen
konnen durch Reduktion der Glucosezufuhr, Insulingabe und Elektrolytzufuhr behandelt werden.
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5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN
5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: i.v.-Losungen, Losungen zur parenteralen Erndhrung,
Kohlenhydrate
ATC-Code: BOSBAO3

Glucose wird als natiirliches Substrat der Zellen im Organismus ubiquitdr verstoffwechselt. Glucose
ist unter physiologischen Bedingungen das wichtigste energieliefernde Kohlenhydrat mit einem
Brennwert von ca. 16,8 kJ bzw. 4 kcal/g.

Unter anderem sind Nervengewebe, Erythrozyten und Nierenmark obligat auf die Zufuhr von Glucose
angewiesen. Der Normalwert der Glucosekonzentration im Blut wird mit 50 - 95 mg/100 ml bzw. 2,8 -
5,3 mmol/l angegeben (niichtern).

Glucose dient einerseits dem Aufbau von Glykogen als Speicherform fiir Kohlenhydrate und unterliegt
andererseits dem glykolytischen Abbau von Pyruvat bzw. Lactat zur Energiegewinnung in den Zellen.
Glucose dient aulerdem der Aufrechterhaltung des Blutzuckerspiegels und der Biosynthese wichtiger
Korperbestandteile. An der hormonellen Regulation des Blutzuckerspiegels sind im Wesentlichen
Insulin, Glukagon, Glukokortikoide und Katecholamine beteiligt.

Bei der Injektion verteilt sich Glucose zundchst im intravasalen Raum, um dann in den
Intrazelluldrraum aufgenommen zu werden.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Elimination

Glucose wird in der Glykolyse zu Pyruvat bzw. Lactat metabolisiert. Unter aecroben Bedingungen wird
Pyruvat vollstdndig zu Kohlendioxid und Wasser oxidiert. Die Endprodukte der vollstandigen
Oxidation von Glucose werden iiber die Lunge (Kohlendioxid) und die Nieren (Wasser) eliminiert.

Beim Gesunden wird Glucose praktisch nicht renal eliminiert. In pathologischen
Stoftwechselsituationen (z. B. Diabetes mellitus, Postaggressionsstoffwechsel), die mit
Hyperglykédmien (Glucosekonzentrationen im Blut {iber 120 mg/100 ml bzw. 6,7 mmol/l) einhergehen,
wird bei Uberschreiten der maximalen tubuléren Transportkapazitit (180 mg/100 ml bzw. 10 mmol/l)
Glucose auch iiber die Nieren ausgeschieden (Glucosurie).

Voraussetzung fiir eine optimale Utilisation von zugefiihrter Glucose ist ein normaler Elektrolyt- und
Sdure-Basen-Status. So kann insbesondere eine Azidose eine Einschrankung der oxidativen
Verwertung anzeigen.

Pharmakokinetische/pharmakodynamische Zusammenhénge

Es bestehen enge Wechselbeziehungen zwischen den Elektrolyten und dem
Kohlenhydratstoffwechsel, davon ist besonders Kalium betroffen. Eine verstirkte Glucoseverwertung
geht mit einem erhohten Kaliumbedarf einher. Bei Nichtbeachtung dieses Zusammenhanges konnen
erhebliche Storungen im Kaliumstoffwechsel entstehen, die u. a. zu massiven Herzrhythmusstorungen
Anlass geben konnen.

Unter pathologischen Stoffwechselbedingungen kénnen Glucoseverwertungsstorungen
(Glucoseintoleranzen) auftreten. Dazu zéhlen in erster Linie der Diabetes mellitus sowie die bei sog.
Stressstoffwechselzustéinden (z. B. intra- und postoperativ, schwere Erkrankungen, Verletzungen)
hormonell induzierte Herabsetzung der Glucosetoleranz, die auch ohne exogene Substratzufuhr zu
Hyperglykédmien fiihren kénnen. Hyperglykdmien kénnen - je nach Auspragung - zu osmotisch
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bedingten Fliissigkeitsverlusten iiber die Niere mit konsekutiver hypertoner Dehydratation,
hyperosmolaren Stérungen bis hin zum hyperosmolaren Koma fiihren.

Eine iiberméfige Glucosezufuhr, insbesondere im Rahmen eines Postaggressionssyndroms, kann zu
einer deutlichen Verstarkung der Glucoseutilisationsstorung fiihren und, bedingt durch die
Einschrankung der oxidativen Glucoseverwertung, zur vermehrten Umwandlung von Glucose in Fett
beitragen. Dies wiederum kann u. a. mit einer gesteigerten Kohlendioxidbelastung des Organismus
(Probleme bei der Entwohnung vom Respirator) sowie vermehrter Fettinfiltration der Gewebe -
insbesondere der Leber - verbunden sein.

Besonders gefdhrdet durch Stérungen der Glucosehomdostase sind Patienten mit Schadel-Hirn-
Verletzungen und Hirnédem. Hier kdnnen bereits geringfiigige Storungen der
Blutglucosekonzentration und dem damit verbundenen Anstieg der Plasma (Serum)osmolaritét zu
einer erheblichen Verstirkung der cerebralen Schiden beitragen.

5.3 Priklinische Daten zur Sicherheit

Aufgrund der Tatsache, dass Glucose ein natiirlich vorkommender Bestandteil des tierischen und
menschlichen Plasmas ist, sind préklinische Untersuchungen dazu irrelevant.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Wasser fiir Injektionszwecke

Salzsdure (zur pH-Wert Einstellung)

Natriumhydroxid (zur pH-Wert Einstellung)

6.2 Inkompatibilititen

Da Glucoselosungen einen sauren pH-Wert aufweisen, konnen beim Mischen mit anderen
Arzneimitteln Inkompatibilitidten auftreten.

Das Arzneimittel darf, auller mit den unter Abschnitt 6.6 aufgefiihrten, nicht mit anderen
Arzneimitteln gemischt werden.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Produktes in der Originalpackung
3 Jahre

Haltbarkeit nach Mischen mit anderen Komponenten

Chemische und physikalische Stabilitét siche Abschnitt 6.6.

Aus mikrobiologischer Sicht sollte das Arzneimittel unmittelbar verwendet werden, wenn Additive
zugesetzt wurden. Falls dieses nicht sofort verwendet wird, ist der Anwender fiir die Bedingungen der
Aufbewahrung bis zur Anwendung verantwortlich, die normalerweise nicht langer als 24 Stunden bei
2 °C — 8 °C dauern soll.

6.4 Besondere VorsichtsmaBinahmen fiir die Aufbewahrung

Nicht iiber 25 °C lagern.
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6.5 Artund Inhalt des Behiiltnisses
Ampullen

Packungen zu:

10 x 10 ml

Glasinjektionsflaschen

Packungen zu:

10 x 100 ml

20 x 100 ml

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgréfien in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Beseitigung und sonstige Hinweise zur
Handhabung

Keine besonderen Anforderungen fiir die Beseitigung.

Nicht verwenden, wenn das Behiltnis beschidigt ist. Nur verwenden, wenn die Glucoselosung klar
und farblos bis leicht gelblich ist.

Kompatibilitit
Glucosteril 10 % diirfen nur Arzneimittelldsungen oder Losungen zur parenteralen Erndhrung

zugesetzt werden, deren Kompatibilitdt dokumentiert wurde.

Nur zum einmaligen Gebrauch. Mischungen mit Zusétzen sind unter aseptischen Bedingungen
herzustellen.

Nach Applikation nicht verbrauchte Mischlosung ist zu verwerfen.

7. INHABER DER ZULASSUNG

Fresenius Kabi Deutschland GmbH

Else-Kroner-Strafie 1

61352 Bad Homburg v.d.Hohe

Deutschland

8. ZULASSUNGSNUMMER

6072666.01.01

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASSUNG/VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung: 19.10.1967
Datum der letzten Verlédngerung der Zulassung: 10. November 2003
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10. STAND DER INFORMATION

Oktober 2025

11. VERKAUFSABGRENZUNG

Verschreibungspflichtig.
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