Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Glucose B. Braun 100 mg/ml Infusionslésung

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
1000 ml Infusionslésung enthalten:

Glucose-Monohydrat 110,0 g

(entsprechend Glucose) (100,0 g)

Vollstindige Auflistung der sonstigen Bestandteile, siche Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Infusionslosung
Klare, farblose oder annidhernd farblose wéassrige Losung.

Energiegehalt 1675 kJ 2 400 kcal/l
Theoretische Osmolaritit 555 mOsm/1
Titrationsaziditit (pH 7,4) < 0,5 mmol/l
pH-Wert 3,5-55

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

o Glucosezufuhr zur Energiebereitstellung
e  Behandlung einer Hypoglykémie

e Trégerlosung flir kompatible Elektrolytkonzentrate und Arzneimittel

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Die Dosierung richtet sich nach dem individuellen Glucose und Fliissigkeitsbedarf.

Die Fliissigkeitsbilanz, die Serumglucose, das Serumnatrium und andere Elektrolyte miissen eventuell
vor und wihrend der Gabe iiberwacht werden, insbesondere bei Patienten mit erhohter nicht-
osmotischer Freisetzung von Vasopressin (Syndrom der inaddquaten Sekretion des antidiuretischen
Hormons, STADH) sowie bei Patienten, die gleichzeitig mit Vasopressin-Agonisten behandelt werden,

wegen des Risikos einer Hyponatridmie.

Die Uberwachung des Serumnatriums ist bei physiologisch hypotonen Fliissigkeiten besonders
wichtig. Glucose B. Braun 100 mg/ml kann nach der Gabe aufgrund der Verstoffwechselung von
Glucose im Korper sehr stark hypoton werden (siehe Abschnitte 4.4, 4.5 und 4.8).

Erwachsene und Jugendliche ab dem 15. Lebensjahr



Die maximale Tagesdosis betragt 40 ml pro kg Korpergewicht und Tag, entsprechend 4 g Glucose pro
kg Korpergewicht und Tag.

Maximale Infusionsgeschwindigkeit betrdgt 2,5 ml pro kg Korpergewicht und Stunde, entsprechend
0,25 g Glucose pro kg Korpergewicht und Stunde.

Bei einem Patienten mit 70 kg Korpergewicht entspricht dies einer maximalen
Infusionsgeschwindigkeit von 175 ml pro Stunde. Die hierbei zugefiihrte Menge an Glucose betragt
17,5 g pro Stunde.

Pddiatrische Population

Die maximale Tagesdosis_in g pro kg Korpergewicht bzw. ml Losung pro kg Korpergewicht und Tag
betragt:

Frithgeborene: 18 g pro kg Korpergewicht | 180 ml pro kg Korpergewicht
Reife Neugeborene: 15 g pro kg Korpergewicht | 150 ml pro kg Korpergewicht
1. — 2. Lebensjahr: 15 g pro kg Kdrpergewicht | 150 ml pro kg Korpergewicht
3. — 5. Lebensjahr: 12 g pro kg Kérpergewicht | 120 ml pro kg Korpergewicht
6. —10. Lebensjahr: | 10 g pro kg Korpergewicht | 100 ml pro kg Korpergewicht
11. — 14. Lebensjahr: 8 g pro kg Korpergewicht | 80 ml pro kg Korpergewicht

Bei Verabreichung dieser Losung muss die gesamte Fliissigkeitszufuhr pro Tag beriicksichtigt werden.
Fiir Kinder gelten die folgenden Empfehlungen zur parenteralen Fliissigkeitszufuhr pro Tag:

1. Lebenstag: 60 — 120 ml pro kg Korpergewicht und Tag
2. Lebenstag: 80 — 120 ml pro kg Kérpergewicht und Tag
3. Lebenstag: 100 — 130 ml pro kg Korpergewicht und Tag
4. Lebenstag: 120 — 150 ml pro kg Korpergewicht und Tag
5. Lebenstag: 140 — 160 ml pro kg Korpergewicht und Tag
6. Lebenstag: 140 — 180 ml pro kg Korpergewicht und Tag
1. Lebensmonat, vor

Erreichen stabiler
Wachstumsverhiltnisse: 140 — 170 ml pro kg Korpergewicht und Tag
1. Lebensmonat, nach
Erreichen stabiler

Wachstumsverhéltnisse: 140 — 160 ml pro kg Korpergewicht und Tag
2.—12. Lebensmonat: 120 — 150 ml pro kg Korpergewicht und Tag
2. Lebensjahr: 80 — 120 ml pro kg Korpergewicht und Tag
3.— 5. Lebensjahr: 80 — 100 ml pro kg Korpergewicht und Tag
6. — 12. Lebensjahr: 60 — 80 ml pro kg Kdrpergewicht und Tag
13. — 18. Lebensjahr: 50 — 70 ml pro kg Korpergewicht und Tag

Altere Patienten

Grundsitzlich gelten die gleichen Dosierungsempfehlungen wie fiir Erwachsene, bei Patienten mit
Begleiterkrankungen wie Herz- oder Niereninsuffizienz, die im hoheren Lebensalter hdufiger auftreten
konnen, ist jedoch Vorsicht geboten.

Patienten mit eingeschrdnktem Glucosestoffwechsel

Bei einer Einschriankung des oxidativen Glucosestoffwechsels (z.B. in der frithen postoperativen oder
posttraumatischen Phase oder bei Hypoxie oder Organversagen) sollte die Dosierung so angepasst
werden, dass ein normnaher Blutzuckerspiegel gewihrleistet ist. Zur Vermeidung von
Hyperglykimien wird eine engmaschige Uberwachung des Blutzuckerspiegels empfohlen.

Art der Anwendung
Intravendse Anwendung. Die Losung kann iiber eine grof3e periphere Vene verabreicht werden.




4.3 Gegenanzeigen

e Hyperglykdmie, deren Korrektur mehr als 6 Einheiten Insulin/Stunde erfordert
e Delirium tremens bei zuvor bereits dehydrierten Patienten
e Akute Schock- und Kollapszustinde
e Metabolische Azidose
e Hyperhydratation
e Lungenddem

e Akute Herzinsuffizienz

e Schwere Niereninsuffizienz mit Anurie oder schwerer Oligurie
e Intrakranielle oder intraspinale Blutungen

4.4 Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen fiir die Anwendung
Allgemein

Bei Glucose B. Braun 100 mg/ml handelt es sich um eine hypertone Losung. Im K&rper kdnnen
glucosehaltige Fliissigkeiten jedoch aufgrund der schnellen Verstoffwechselung der Glucose
physiologisch sehr stark hypoton werden (siehe Abschnitt 4.2).

Je nach Tonizitédt der Losung, Volumen und Infusionsrate sowie dem vorbestehenden klinischen
Zustand des Patienten und seiner Fahigkeit, Glucose zu verstoffwechseln, kann eine intravendse Gabe
von Glucose zu Elektrolytungleichgewichten fithren, 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 nach der Infusion hypotoner Fliissigkeiten einem besonderen Risiko
einer akuten Hyponatridmie.

Eine akute Hyponatridmie kann zu einer akuten hyponatridmischen Enzephalopathie (Hirnddem)
fiihren, die durch Kopfschmerzen, Ubelkeit, Krimpfe, Lethargie und Erbrechen gekennzeichnet ist.
Bei Patienten mit Hirn6dem besteht ein besonderes Risiko von schweren, irreversiblen und
lebensbedrohlichen Hirnschddigungen.

Kinder, Frauen im gebérfdhigen Alter und Patienten mit reduzierter zerebraler Compliance (z. B.
Meningitis, intrakranielle Blutung und Hirnkontusion) tragen ein besonderes Risiko einer schweren
und lebensbedrohlichen Schwellung des Gehirns aufgrund einer akuten Hyponatridmie.

Nach einem akuten ischdmischen Schlaganfall ist die Verabreichung von Glucoseldsungen nicht zu
empfehlen, da nach Hyperglykdmien iiber eine Zunahme ischdmischer Hirnschdden und eine
Beeintrachtigung der Rekonvaleszenz berichtet wurde.

Mit der Verabreichung von Glucoseinfusionen sollte nicht begonnen werden, bevor bestehende
Fliissigkeits- und Elektrolytdefizite wie hypotone Dehydratation, Hyponatridmie und Hypokalidmie
ausgeglichen wurden.

Diese Losung sollte vorsichtig angewendet werden bei Patienten mit
e Hypervoldmie

e Niereninsuffizienz

e Herzinsuffizienz

e crhohter Serumosmolaritét



e manifestem oder bekanntem subklinischem Diabetes mellitus oder Kohlenhydratintoleranz
jedweder Ursache

Eine instabile Stoffwechsellage (z.B. postoperativ oder nach Verletzungen, bei Hypoxie oder
Organinsuffizienzen) beeintrichtigt den oxidativen Glucosemetabolismus und kann zu einer
metabolischen Azidose fiihren.

Hyperglykémien sollten addquat iberwacht und mit Insulin behandelt werden. Die Gabe von Insulin
fiihrt zu einer zusétzlichen Verschiebung von Kalium in die Zellen und kann daher eine Hypokaliéimie
verursachen oder verstirken.

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

Im Rahmen der klinischen Uberwachung sollten der Blutzuckerspiegel, die Serumelektrolyte sowie
der Flissigkeits- und der Sdure-Basen-Haushalt kontrolliert werden. Die Haufigkeit und das Spektrum
der entsprechenden Laboruntersuchungen hingen vom Allgemeinzustand des Patienten, der aktuellen
Stoffwechsellage, der verabreichten Dosis und der Dauer der Behandlung ab. Auch das
Gesamtvolumen sowie die verabreichte Glucosemenge sind zu liberwachen.

Werden mangelernédhrte oder kachektische Patienten von Beginn an in voller Dosierung und mit
entsprechender Infusionsgeschwindigkeit parenteral erndhrt, ohne dass Kalium, Magnesium und
Phosphat in angemessener Weise substituiert werden, kann es zu einem Refeeding-Syndrom mit
Hypokalidgmie, Hypophosphatdmie und Hypomagnesiimie kommen. Innerhalb weniger Tage nach
Beginn der parenteralen Erndhrung kann es hierbei auch zu klinischen Manifestationen kommen. Bei
solchen Patienten sollte die Infusionstherapie schrittweise aufgebaut werden. Eine an die gegebenen
Abweichungen von den Normwerten angepasste Elektrolytsubstitution ist erforderlich.

Besonderes Augenmerk ist auf eine Hyponatridmie und Hypokalidmie zu richten. Eine addquate
Substitution dieser Elektrolyte ist zwingend geboten.

Elektrolyte und Vitamine sind nach Bedarf zu substituieren. B-Vitamine, insbesondere Thiamin,
werden fiir den Glucosestoffwechsel bendtigt.

Glucosehaltige Losungen diirfen nicht vor, wéhrend oder nach der Gabe von Blutprodukten in
demselben Schlauchsystem verabreicht werden, da dies zu einer Pseudoagglutination fiihren kann.

Sollten wihrend einer periphervendsen Infusion Anzeichen fiir eine Venenreizung, Phlebitis oder
Thrombophlebitis auftreten, ist ein Wechsel des vendsen Zugangs zu erwégen.

Bitte beachten: Wird diese Losung als Tragerlosung verwendet, sind die vom jeweiligen Hersteller
gemachten Angaben zur Sicherheit des betreffenden Zusatzes zu beachten.

Pddiatrische Population

Kinder im ersten und zweiten Lebensjahr weisen ein erhohtes Risiko fiir eine Rebound-Hypoglykadmie
nach abrupter Beendigung einer hochdosierten Infusionstherapie auf (sieche oben).

4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Wechselwirkungen mit Arzneimitteln, die Einfluss auf den Glucosestoffwechsel haben, sind zu
beriicksichtigen.



Arzneimittel, die zu einer erhéhten Vasopressin-Wirkung fiihren

Die im Folgenden aufgefiihrten Arzneimittel erhohen die Vasopressin-Wirkung, 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.
verabreichten Fliissigkeiten erhoht (siche Abschnitte 4.2, 4.4 und 4.8).

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

e Arzneimittel, die die Vasopressin-Wirkung verstirken, z. B.: Chlorpropamid, NSAR,
Cyclophosphamid

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

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

4.6. Fertilitit, Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Bisher liegen keine oder nur sehr begrenzte Erfahrungen (weniger als 300 Schwangerschaftsausgénge)
mit der Anwendung von Glucose-Monohydrat bei Schwangeren vor.

Tierexperimentelle Studien ergaben keine Hinweise auf direkte oder indirekte gesundheitsschadliche
Wirkungen in Bezug auf eine Reproduktionstoxizitét (siehe Abschnitt 5.3).

Falls notwendig, kann eine Anwendung von Glucose B. Braun wahrend der Schwangerschaft in
Betracht gezogen werden.

Glucose B. Braun 100 mg/ml sollte aufgrund des Risikos einer Hyponatridmie bei Schwangeren
wiéhrend der Entbindung mit besonderer Vorsicht gegeben werden, insbesondere in Kombination mit
Oxytocin (siche Abschnitte 4.4, 4.5 und 4.8).

Eine sorgfiltige Uberwachung des Blutzuckerspiegels ist erforderlich.

Stillzeit

Glucose und derenMetabolite werden in die Muttermilch ausgeschieden, aber bei therapeutischen
Dosen von Glucose B. Braun 100 mg/ml sind keine Auswirkungen auf gestillte Neugeborene/Kinder
zu erwarten. Glucose B. Braun 100 mg/ml kann wihrend der Stillzeit angewendet werden.

Fertilitdt

Keine besonderen Vorsichtsmafinahmen.

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

Glucose B.Braun 100 mg/ml hat keine Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit
zum Bedienen von Maschinen.

4.8 Nebenwirkungen
Allgemein

Nebenwirkungen sind entsprechend ihrer Haufigkeiten wie folgt aufgefiihrt:
Sehr hiaufig (> 1/10)

Haufig (> 1/100, < 1/10)
Gelegentlich (> 1/1.000, < 1/100)
Selten (> 1/10.000, < 1/1.000)

Sehr selten (< 1/10.000)
Nicht bekannt (Héaufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschétzbar)



Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort:
Nicht bekannt: Lokale Reaktionen am Verabreichungsort, einschlieBlich lokaler Schmerzen,
Venenreizung, Thrombophlebitis oder Gewebsnekrose im Falle einer Extravasation.

Stoftwechsel- und Erndhrungsstérungen:

Nicht bekannt: Im Krankenhaus erworbene Hyponatridmie

Erkrankungen des Nervensystems:

Nicht bekannt: Hyponatridmische Enzephalopathie
Im Krankenhaus erworbene Hyponatridmie kann aufgrund der Entwicklung einer akuten
hyponatridmischen Enzephalopathie zu irreversiblen Hirnschiadigungen und zum Tod fiihren (siehe

Abschnitte 4.2 und 4.4).

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von groB3er Wichtigkeit. Sie
ermdglicht eine kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhiltnisses des Arzneimittels.
Angehorige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung iiber
das

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen

Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: + 43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at

anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Symptome einer Glucose-Uberdosierung

Hyperglykémie, Glukosurie, Hyperosmolaritét bis hin zu einem hyperglykdmisch-hyperosmolaren
Koma und Dehydratation . Bei schweren Uberdosierungen ist auch eine Lipogenese mit resultierender
Steatosis hepatis moglich.

Symptome einer Fliissigkeitsiiberladung

Eine Flussigkeitsiiberladung kann zu Hyperhydratation mit gesteigertem Hautturgor, vendser Stauung,
Odemen — unter Umsténden auch Lungen- oder Hirnddeme — sowie Elektrolytstorungen fiihren.

Therapie

Die primire BehandlungsmafBnahme besteht je nach dem Schweregrad der Symptome in einer
Dosisreduktion oder gegebenenfalls dem Beenden der Infusion. Stérungen des
Kohlenhydratstoffwechsels und des Elektrolythaushaltes werden mit Insulingaben bzw. einer
adédquaten Elektrolytsubstitution behandelt.

5.  PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Losungen zur parenteralen Erndhrung, Kohlenhydrate
ATC-Code: BO5B A03

Wirkmechanismus


http://www.basg.gv.at

Glucose wird als natiirliches Substrat der Zellen im Organismus ubiquitir verstoffwechselt. Glucose
ist unter physiologischen Bedingungen das wichtigste energieliefernde Kohlenhydrat mit einem
Brennwert von ca. 17 kJ/g bzw. 4 kcal/g. Unter anderem sind Nervengewebe, Erythrozyten und
Nierenmark obligat auf die Zufuhr von Glucose angewiesen.

Pharmakodynamische Wirkungen

Glucose dient der Aufrechterhaltung des Blutzuckerspiegels und dem Aufbau wichtiger Bestandteile
des Korpers. Sie stellt den Grundbaustein fiir die Synthese von Glykogen, der Speicherform der
Kohlenhydrate, dar. An der Regulation des Blutzuckerspiegels sind im wesentlichen Insulin,
Glukagon, Glucocorticoide und Katecholamine beteiligt.

Voraussetzung fiir eine optimale Nutzung zugefiihrter Glucose ist ein normaler Elektrolyt- und
Sauren-Basen-Status. So kann insbesondere eine Azidose eine Einschriankung des oxidativen
Glucosestoffwechsels anzeigen.

Es bestehen enge Wechselbeziehungen zwischen dem Glucosestoffwechsel und dem
Elektrolythaushalt. Der Bedarf an Kalium, Magnesium und Phosphat kann ansteigen, was eine
entsprechende Uberwachung und gegebenenfalls eine den individuellen Bediirfnissen angepasste
Substitution erforderlich machen kann. Ohne Substitution kann es zu einer Beeintrachtigung vor allem
kardialer und neurologischer Funktionen kommen.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Resorption
Bioverfiigbarkeit: Da die Losung intravends verabreicht wird, betrdgt die Bioverfiigbarkeit 100%.

Verteilung

Bei der Infusion verteilt sich Glucose zundchst im intravasalen Raum, um dann in den
Intrazellularraum aufgenommen zu werden. Bei Erwachsenen betrégt die Glucosekonzentration im
Blut 60-100 mg/100 ml bzw. 3,3-5,6 mmol/l (niichtern).

Biotransformation

Glucose wird in der Glykolyse zu Pyruvat metabolisiert. Unter aecroben Bedingungen wird Pyruvat
vollstindig zu Kohlendioxid und Wasser oxidiert. Bei einer Hypoxie wird Pyruvat in Lactat
umgewandelt. Lactat kann partiell erneut in den Glucosestoffwechsel eingespeist werden (Cori-
Zyklus).

Elimination

Die Endprodukte der vollstindigen Oxidation von Glucose werden iiber die Lunge (Kohlendioxid) und
die Nieren (Wasser) eliminiert. Beim Gesunden wird Glucose praktisch nicht renal eliminiert. In
pathologischen Stoffwechselsituationen, die mit Hyperglykdmien einhergehen (z. B. Diabetes
mellitus, Postaggressionsstoffwechsel), wird Glucose bei Uberschreiten der maximalen tubuliren
Riickresorptionskapazitit (160-180 mg/100 ml bzw. 8,8-9,9 mmol/l) auch iiber die Nieren
ausgeschieden (Glucosurie).

5.3  Priklinische Daten zur Sicherheit

Basierend auf den konventionellen Studien zur Sicherheitspharmakologie, Toxizitét bei wiederholter
Gabe, Reproduktions- und Entwicklungstoxizitéit, Genotoxizitit und zum kanzerogenen Potential
lassen die praklinischen Daten keine besonderen Gefahren fiir den Menschen erkennen.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Wasser fiir Injektionszwecke



6.2 Inkompatibilititen
Aufgrund ihres sauren pH-Wertes kann die Losung mit anderen Arzneimitteln inkompatibel sein.

Erythrozytenkonzentrate diirfen nicht in Glucoseldsungen aufgeschwemmt werden, da dies zu einer
Pseudoagglutination fithren kann (siehe Abschnitt 4.4).

6.3 Dauer der Haltbarkeit

ungedffnet
3 Jahre

nach Anbruch des Behdltnisses:
Nicht zutreffend, sieche Abschnitt 6.6.

Nach Verdiinnung

Aus mikrobiologischen Griinden sollte das Produkt sofort verwendet werden. Falls es nicht sofort
verwendet wird, liegen die Lagerungszeiten der gebrauchsfertigen Losung und die Lagerbedingungen
vor Anwendung in der Verantwortung des Anwenders und sollten normalerweise nicht ldnger als 24
Stunden bei 2 °C — 8 °C betragen, falls die Verdiinnung nicht unter kontrollierten und validierten
aseptischen Bedingungen stattgefunden hat.

6.4 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Aufbewahrung

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich
Lagerungsbedingungen des verdiinnten Arzneimittels siche Abschnitt 6.3.

6.5 Artund Inhalt des Behiiltnisses

Flaschen aus farblosem Glas der Glasart II (Ph.Eur.) mit Halogenbutylgummistopfen zu
500 ml, 10 x 500 ml

1000 ml, 6 x 1000 ml

Flaschen aus farblosem Low-density-Polyethylen (PE-LD) zu

500 ml, 10 x 500 ml

1000 ml, 10 x 1000 ml

Es werden mdoglicherweise nicht alle Packungsgrofen in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere Vorsichtsmainahmen fiir die Beseitigung und sonstige Hinweise zur
Handhabung

Keine besonderen Anforderungen fiir die Beseitigung.
Die Behiltnisse sind nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Behiltnis und verbleibender Inhalt sind
zu entsorgen. Bereits verwendete, noch nicht entleerte Behiltnisse diirfen nicht erneut an ein Infu-

sionssystem angeschlossen werden.

Nur zu verwenden, wenn die Losung klar und farblos oder annihernd farblos ist und das Behéltnis und
der Verschluss unversehrt sind.

Mit der Verabreichung sollte unmittelbar nach AnschlieBen des Behéltnisses an das Infusionssystem
begonnen werden.



Vor der Zugabe von Additiven oder der Herstellung eines Nahrstoffgemisches ist die physikalische

und chemische Kompatibilitit sicherzustellen. Angaben zur Kompatibilitit sind beim jeweiligen

Hersteller erhéltlich.

Bei der Zugabe von Additiven sind die geldufigen Richtlinien zur Asepsis strikt einzuhalten.

Néhrstoffgemische oder Losungen mit Zusatz von Additiven sind unmittelbar nach Herstellung des

Gemisches bzw. nach Zugabe des Additivs zu verabreichen.

7. INHABER DER ZULASSUNG
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