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2.	 KWALITATIEVE	EN	KWANTITATIEVE	SAMENSTELLING

  5 % 10 % 20 % 30 % 50 %
Anhydrische dextrose
voor parenterale voeding 50 g 100 g 200 g 300 g 500 g
Calorische waarde:
 kJ/l 835 1675 3350 5025 8375
 kcal/l 200 400 800 1200 2000
 osmolariteit (mOsm/l) 278 555 1110 1665 2775
pH = 3,5 - 6,5.
Voor de volledige lijst van hulpstoffen, zie rubriek 6.1.

3.	 FARMACEUTISCHE	VORM
Oplossing voor infusie.
Steriele en apyrogene oplossingen.

4.	 KLINISCHE	GEGEVENS
4.1	 Therapeutische	indicaties
Oplossingen van 5 % en 10 %: 
- transportvloeistof voor parenteraal toe te dienen geneesmiddelen
- vochttoediening.
Oplossingen van 20 %, 30 % en 50 %:
- normalisering van de glycemie
- parenterale voeding.

4.2	 Dosering	en	wijze	van	toediening
Intraveneus gebruik.
Deze oplossingen zo mogelijk met behulp van een infuuspomp toedienen. De hoe-
veelheid is afhankelijk van de leeftijd, het gewicht en de klinische toestand van 
de patiënt. De gemiddelde dosis bedraagt 1,5 tot 3,0 g glucose per kg lichaams-
gewicht en per dag. De maximale infusiedosis per uur bedraagt 0,5 tot 1,0 gram 
glucose per kg lichaamsgewicht.
Teneinde verwikkelingen te vermijden, mogen de volgende toegediende hoeveel-
heden niet worden overschreden: 360 ml/u voor Glucose 5 %, 180 ml/u voor Glu-
cose 10 %, 120 ml/u voor Glucose 20 %, 90 ml/u voor Glucose 30 % en 60 ml/u 
voor Glucose 50 %.

4.3	 Contra-indicaties
Oplossingen van 5%
- Hyperglycemie,
- Acidose,
- Hypokaliëmie in afwezigheid van voldoende kaliumsubstitutie,
- Hyponatriëmie in afwezigheid van voldoende natriumsubstitutie,
-  Dehydratatie in afwezigheid van voldoende elektrolyttoevoer (zie rubriek 4.4)
- Neurochirurgische ingrepen.
Indien het noodzakelijk is om grote volumina toe te dienen, kunnen verdere con-
tra-indicaties van toepassing zijn omwille van de vloeistofhoeveelheid:
- Hyperhydratatie,
- Acuut hartfalen,
- Pulmonair oedeem.
Deze oplossing mag niet op zich gebruikt worden voor vloeistoftoevoer/rehydra-
tatie gezien ze geen elektrolyten bevat (zie rubriek 4.4). 

Oplossingen van 10%
- Anurie in afwezigheid van renale substitutietherapie,
- Hypokaliëmie in afwezigheid van substitutietherapie,
- Acidose,
- Hypotone dehydratatie.

Oplossingen van 10%, 20%, 30%, 50%
-  Hyperglycemie, welke niet reageert op insulinedosissen gaande tot 6 eenheden 

insuline/uur,
- Gedecompenseerde diabetes mellitus, diabetisch coma,
- Onbehandelde diabetes insipidus,
- Intracraniale en intraspinale bloedingen,
- Delirium tremens als dergelijke patiënten reeds gedehydrateerd zijn,
- Hyperhydratatie,
- Neurochirurgische ingrepen.

Oplossingen van 20%, 30%, 50%
- Acute toestand van shock en collaps,
- Metabole acidose,
- Nierfalen (oligo- of anurie) in afwezigheid van renale substitutietherapie,
- Pulmonair oedeem,
- Acuut hartfalen.

4.4	 Bijzondere	waarschuwingen	en	voorzorgen	bij	gebruik
Oplossingen van 5 %
Elektrolytvrije koolhydraatoplossingen mogen niet gebruikt worden voor vloei-
stofsubstitutie, vooral rehydratatietherapie, zonder een voldoende elektroly-
tentoediening, gezien dit kan leiden tot uitgesproken verlaagde serum elektro-
lyt- waarden, in het bijzonder ernstige hyponatriëmie, met mogelijks schadelijke 
effecten voor de patiënt, bvb. hersenbeschadiging of hartaandoeningen. Vooral 
kinderen, oudere patiënten en patiënten met een slechte algemene toestand lopen 
gevaar. 
Bij patiënten met een verstoord glucosemetabolisme, zoals het geval is bij bvb. 
postoperatieve of posttraumatische toestanden of bij patiënten met diabetes 
mellitus, dient Glucose B. Braun 5% met voorzichtigheid toegediend te worden; 
dit houdt een frequente opvolging in (zie hieronder) alsook een aanpassing van de 
dosis indien dit noodzakelijk is. 
Deze vloeistof dient met grote voorzichtigheid toegediend te worden aan patiën-
ten met nierinsufficiëntie.
Bloedglucose, serumelektrolyten, vloeistof- en zuur-base-evenwicht dienen op-
gevolgd te worden.
Voldoende natrium- en - in verband met het glucosemetabolisme – kaliumtoevoer 
dient vooral verzekerd te worden. 

Oplossingen van 10%
Deze oplossing dient met voorzichtigheid gebruikt te worden bij patiënten met 
hypervolemie, nierinsufficiëntie en dreigende of uitgesproken hartdecompensatie.
Er dient vooral aandacht geschonken te worden aan hyponatriëmie en hypokalië-
mie. Voldoende aanvulling van deze elektrolyten is absoluut verplicht.

Oplossingen van 20%, 30%, 50%
Deze oplossing dient met voorzichtigheid toegediend te worden bij patiënten met 
hypervolemie of nier-, lever- en hartinsufficiëntie.
Glucose-infusen mogen niet opgestart worden vooraleer bestaande vloeistof- en 
elektrolyttekorten zoals hypotone dehydratatie, hyponatriëmie en hypokaliëmie 
op voldoende wijze gecorrigeerd werden.
Er dient vooral aandacht geschonken te worden aan hypokaliëmie. Voldoende 
aanvulling van kalium is dan absoluut verplicht.

Oplossingen van 10%, 20%, 30% en 50%
Toediening van glucose oplossingen is niet aangewezen na acute ischemische be-
roerte gezien werd gerapporteerd dat hyperglycemie ischemische hersenbescha-
diging verergert en herstel belemmert.
Oplossingen die glucose bevatten, dienen met voorzichtigheid gebruikt te worden 
bij patiënten met uitgesproken of gekende subklinische diabetes mellitus of kool-
hydraatintolerantie om enige reden.
Deze vloeistof dient enkel met voorzichtigheid toegediend te worden aan patiën-
ten met verhoogde serum osmolariteit.
Onstabiel metabolisme (bvb. postoperatief of na letsel, hypoxie, orgaaninsuffi-
ciënties) belemmert het oxidatieve metabolisme van glucose en kan leiden tot 
metabole acidose.
Toestanden van hyperglycemie dienen voldoende opgevolgd te worden en behan-
deld te worden met insuline. De toediening van insuline veroorzaakt bijkomende 
verschuivingen van kalium naar de cellen en kan daardoor hypokaliëmie veroor-
zaken of verhogen. 
Ernstige hypoglycemie kan volgen op plotse stopzetting van hoge glucose infusie-
snelheden wegens de daarmee gepaard gaande hoge serum insulineconcentraties. 
Dit is vooral van toepassing bij kinderen jonger dan 2 jaar, patiënten met diabetes 
mellitus en andere ziektetoestanden met verstoorde glucosehomeostase. In voor 
de hand liggende gevallen dient het glucose-infuus geleidelijk verminderd te wor-
den in de laatste 30 – 60 minuten van het infuus. Als voorzorgsmaatregel wordt 
aangeraden dat iedere individuele patiënt opgevolgd wordt op hypoglycemie ge-
durende 30 minuten op de eerste dag van plotselinge stopzetting van parenterale 
voeding.
Klinische opvolging dient bloedglucose, serumelektrolyten, vloeistof- en zuur-ba-
se-evenwicht in het algemeen te omvatten. De frequentie en de aard van de labo-
ratoriumtesten hangen af van de algemene toestand van de patiënt, de heersende 
metabole toestand en de toegediende dosis. Het totale volume en de hoeveelheid 
glucose toegediend, dient ook opgevolgd te worden.
Opnieuw voeden of repletie van ondervoede of uitgeputte patiënten kan vooral 
hypokaliëmie, hypofosfatemie en hypomagnesiëmie veroorzaken. Bij dergelijke 
patiënten dienen de infuus-regimes geleidelijk opgebouwd te worden. Voldoende 
aanvulling van elektrolyten in functie van de afwijkingen van de normale waarden 
is noodzakelijk. 
Bijzondere aandacht dient geschonken te worden aan hypokaliëmie. Toediening 
van kalium is dan absoluut noodzakelijk.
Elektrolyten en vitaminen dienen toegediend te worden volgens noodzaak. Vita-
mine B, en vooral thiamine, is noodzakelijk voor het glucosemetabolisme.

Oplossingen van 5%, 10%, 20%, 30% en 50%
Glucose-infusen dienen niet toegediend te worden langs hetzelfde infuusmateri-
aal, gelijktijdig met, voor, of na toediening van bloed, wegens de kans op pseudo-
agglutinatie.
Het infuus van sterk hyperosmotische oplossingen dient via centrale weg te ge-
beuren.
De injectie van hypertone oplossingen verhoogt de kans op tromboflebitis en is 
necroserend in geval van paraveneuze toediening.
Teneinde het risico op tromboflebitis te verminderen, verdient het aanbeveling 
om de injectieplaats om de 24 uur te veranderen indien een perifere toediening 
noodzakelijk is.
Het verdient aanbeveling:
- de helderheid van de oplossing te controleren vóór de toediening;
-  geen seriële verbindingen aan te leggen om het risico op gasembolie te ver-

mijden door het binnendringen van lucht uit de intermediaire zak(ken) in het 
infuus.

Slechts onbeschadigde verpakking gebruiken.

4.5	 	Interacties	met	andere	geneesmiddelen	en	andere	vormen	van	interac-
tie

Het hyperglycemiërende effect van de infusie kan een aanpassing van de behoefte 
aan insuline bij patiënten met diabetes vereisen.

4.6	 Vruchtbaarheid,	zwangerschap	en	borstvoeding
Glucose B. Braun 5% kan gegeven worden bij zwangerschap en borstvoeding in-
dien aangewezen als transportvloeistof.
Voor Glucose B. Braun 10%, 20%, 30% en 50% zijn geen klinische gegevens 
voorhanden over gevallen van gebruik tijdens de zwangerschap.
Experimenteel onderzoek bij dieren wijst geen directe of indirecte schadelijke 
effecten uit voor de zwangerschap, ontwikkeling van het embryo/de foetus, de 
bevalling of de postnatale ontwikkeling.
Voorzichtigheid is wel geboden bij het voorschrijven aan zwangere vrouwen of 
vrouwen die borstvoeding geven en zorgvuldig opvolgen van bloedglucose is 
noodzakelijk. 

4.7	 	Beïnvloeding	van	de	rijvaardigheid	en	het	vermogen	om	machines	te	
bedienen

Niet van toepassing.

4.8	 Bijwerkingen
Op voorwaarde dat het product gebruikt wordt in overeenkomst met de gegeven 
richtlijnen, worden bijwerkingen niet verwacht.

Oplossingen van 5 %
Bijwerkingen geassocieerd met overdosering of gebruik buiten de vermelde indi-
catie (rubriek 4.1), zie rubrieken 4.4 en 4.9.

Oplossingen van 10%
De volgende bijwerkingen, welke geen rechtstreeks verband houden met het pro-
duct maar met de toedieningsomstandigheden, onderliggende aandoeningen of 
gelijktijdige behandeling, kunnen voorkomen:

Voedings-	en	stofwisselingsstoornissen
- Hypokaliëmie kan gerelateerd zijn aan insulinetherapie.
-  Parenterale voeding bij ondervoede op uitgeputte patiënten met volledige do-

sissen en infuussnelheden vanaf het begin en zonder voldoende substitutie van 
kalium, magnesium en fosfaat kan leiden tot het refeeding syndroom, geken-
merkt door hypokaliëmie, hypofosfatemie en hypomagnesiëmie. Klinische ver-
schijnselen kunnen zich ontwikkelen binnen enkele dagen na de aanvang van de 
parenterale voeding en kunnen hemolytische anemie door hypofosfatemie en 
slaperigheid omvatten. Zie ook rubriek 4.4.

-  Plotse stopzetting van hoge glucose infusiesnelheden en/of insulinetoediening 
kan rebound hypoglycemie veroorzaken, vooral bij kinderen onder de 2 jaar en 
patiënten met stoornissen in het glucosemetabolisme. Zie rubriek 4.4.

Algemene	aandoeningen	en	toedieningsplaatsstoornissen	
Bij tekenen van irritatie van de venen, flebitis of tromboflebitis tijdens perifeer 
veneus infuus, dient een wijziging van de injectieplaats overwogen te worden.

Oplossingen van 20%, 30%, 50%
De volgende bijwerkingen, welke geen rechtstreeks verband houden met het pro-
duct maar met de toedieningomstandigheden, onderliggende aandoeningen of 
gelijktijdige behandeling, kunnen voorkomen:

Voedings-	en	stofwisselingsstoornissen
-  Het opnieuw voeden van ondervoede of uitgeputte patiënten met volledige 

dosissen en infuussnelheden kan hypokaliëmie, hypofosfatemie en hypomag-
nesiëmie veroorzaken. Klinische verschijnselen kunnen hemolytische anemie en 
slaperigheid omvatten. Zie ook rubriek 4.4.

-  Hypokaliëmie kan gerelateerd zijn aan insuline therapie. Bovendien kan hypoka-
liëmie, hypomagnesiëmie en hypofosfatemie veroorzaakt worden door hervoe-
den met glucose, vooral bij ondervoede patiënten.

-  Plotse stopzetting en/of insulinetoediening kan rebound hypoglycemie veroor-
zaken, vooral bij patiënten met stoornissen in de glucosetoleratie. Zie ook ru-
briek 4.4.

Bloedvataandoeningen
Tromboflebitis kan veroorzaakt worden bij osmolariteiten boven 800 mmol/l. De 
osmolariteit van de toegediende medicatie dient in gedachte gehouden te worden.

4.9	 Overdosering
Oplossingen van 5%

Symptomen
Overdosering kan aanleiding geven tot hyperhydratatie met verhoogde huids-
panning, veneuze congestie, oedeem – mogelijks ook long- of hersenoedeem -, 
verdunning van serumelektrolyten, elektrolytonevenwichten, in het bijzonder hy-
ponatriëmie (zie rubriek 4.4) en hypokaliëmie, zuur-base onevenwichten, hyper-
glycemie en hyperosmolariteit van het serum (tot hyperglycemisch-hyperosmolair 
coma).
Klinische symptomen van waterintoxicatie kunnen voorkomen, zoals nausea, bra-
ken en spasmen.
Verdere symptomen van overdosering kunnen voorkomen in functie van de aard 
van het additief.

Behandeling
Afhankelijk van het type en de ernst van de symptomen:
Onmiddellijk staken van het infuus, toediening van elektrolyten, diuretica, of in-
suline.
Voor correctie van hyponatriëmie kan de volgende formule1 gebruikt worden:
mmol Na+ nodig = (gewenst Na+ gehalte2 - huidig Na+ gehalte) x TBW3

1) gewijzigd uit (2)
2) mag niet lager liggen dan 130 mmol/l
3)  TBW: Total Body Water, berekend als een fractie van het lichaamsgewicht: 

0,6 bij kinderen, 0,6 en 0,5 in niet-oudere mannen en vrouwen, respectievelijk, 
en 0,5 en 0,45 in oudere mannen en vrouwen, respectievelijk

Gedurende de behandeling dienen serumelektrolyten opgevolgd te worden.
Voor behandeling van symptomen resulterend uit overdosering van een additief, 
dienen de instructies gegeven door de fabrikant van het additief gevolgd te wor-
den.

Oplossingen van 10%
Symptomen
Overdosering kan hyperglycemie, glucosurie, serum hyperosmolariteit veroorza-
ken, mogelijks leidend tot hyperglycemisch-hyperosmolair coma, verdere hyper-
hydratatie en elektrolytstoornissen.

Behandeling
De hierboven vermelde stoornissen kunnen gecorrigeerd worden door reductie 
van de glucose-opname, toediening van insuline en/of gepaste aanvulling met 
elektrolyten.

Oplossingen van 20%, 30%, 50%
Symptomen
Overdosering kan hyperglycemie, hyperosmolariteit, glucosurie, hyperglycemisch 
of hyperosmolair coma, hyperhydratatie en elektrolytstoornissen veroorzaken. In 
gevallen van grove overdosering is lipogenesis resulterend in hepatische steatosis 
mogelijk.

Behandeling
De primaire therapeutische maatregel is dosisvermindering. Stoornissen van het
koolhydraat- en elektrolytmetabolisme worden behandeld door insulinetoedie-
ning en aangepaste elektrolytsubstitutie.

5.	 FARMACOLOGISCHE	EIGENSCHAPPEN
5.1	 Farmacodynamische	eigenschappen
Farmacotherapeutische categorie: Oplossingen voor parenterale voeding, kool-
hydraten
ATC-code: B05BA03
De oplossing van 5 % is isotoon. De oplossingen van 10 %, 20 %, 30 %, 50 % zijn 
hypertoon.
De oplossingen Glucose voor intraveneus infuus brengen calorieën aan in de vorm 
van glucose (4 kcal/g = 16,8 kJ/g).
De 5 % oplossingen worden ook toegediend om te hydrateren of om te rehydra-
teren.
De toediening van glucose vermindert de oxydatie van lipiden en voorkomt alzo 
een ketonemie.

5.2	 Farmacokinetische	eigenschappen
Het organisme kan ongeveer 800 mg glucose per kg lichaamsgewicht en per uur 
metaboliseren. Glucose wordt omgezet in pyruvaat (in aerobiose), in lactaat (in 
anaerobiose) en in CO2 + H20 in de Krebscyclus. Glucose wordt ook omgezet in 
glycogeen.
Bij gezonde individuen wordt de plasmaconcentratie van glucose vooral door in-
suline geregeld.

5.3	 Gegevens	uit	het	preklinisch	veiligheidsonderzoek
Geen bijkomende data.

6.	 FARMACEUTISCHE	GEGEVENS
6.1	 Lijst	van	hulpstoffen
Water voor injecties q.s.p. 1000 ml

6.2	 Gevallen	van	onverenigbaarheid
- De glucoseoplossingen hebben een licht zure pH.
-  De activiteit van penicillines en erythromycine verminderen snel bij toevoeging 

van deze stoffen aan een glucoseoplossing.
-  De glucoseoplossing wordt troebel na toevoeging van cyanocobalamine, kana-

mycine-sulfaat, natriumnovobiocine of natriumwarfarine. Andere onverenig-
baarheden dan hogervermelde zijn ook mogelijk. Om deze te ontdekken, volstaat 
het kleurveranderingen of neerslagvorming op te sporen en de bijsluiter van het 
toe te voegen product na te lezen. 

-  Geen bloedtransfusie toedienen langs dezelfde veneuze weg als de glucose-
infusie.

6.3	 Houdbaarheid
3 jaar.

6.4	 Speciale	voorzorgsmaatregelen	bij	bewaren
Glucose 50 %:
Bewaren beneden 25 °C. Bewaren in de oorspronkelijke verpakking. 
Glucose 5%, 10%, 20%, 30 %: 
Voor dit geneesmiddel zijn er geen speciale bewaarcondities.

6.5	 Aard	en	inhoud	van	de	verpakking
Glucose 5 % B. Braun:    Ecoflac Plus-fles (polyethyleen met lage densiteit) van 

50 ml, 100ml, 250 ml, 500 ml, 1000 ml
Glucose 10 % B. Braun:   Ecoflac Plus-fles (polyethyleen met lage densiteit) van 

500 ml en 1000 ml
Glucose 20 % B. Braun:   Ecoflac Plus-fles (polyethyleen met lage densiteit) van 

500 ml
Glucose 30 % B. Braun:  Ecoflac Plus-fles (polyethyleen met lage densiteit) van 

500 ml
Glucose 50 % B. Braun:  Ecoflac Plus-fles (polyethyleen met lage densiteit) van 

500 ml.
Niet alle genoemde verpakkingsgrootten worden in de handel gebracht.

6.6	 Speciale	voorzorgsmaatregelen	voor	het	verwijderen	
Geen bijzondere vereisten.

7.	 HOUDER	VAN	DE	VERGUNNING	VOOR	HET	IN	DE	HANDEL	BRENGEN
B.	Braun	Melsungen	AG
Carl-Braun-Strasse 1, 34212 Melsungen, Duitsland
Tel.: +49-5661-71-0
Fax: +49-5661-71-4567

8.	 	NUMMER(S)	VAN	DE	VERGUNNING	VOOR	HET	IN	DE	HANDEL	
	BRENGEN	

Glucose 5% B. Braun – Ecoflac Plus-fles van 50 ml: BE178281
Glucose 5% B. Braun – Ecoflac Plus-fles van 100 ml: BE178272
Glucose 5% B. Braun – Ecoflac Plus-fles van 250 ml: BE122193
Glucose 5% B. Braun – Ecoflac Plus-fles van 500 ml: BE128633
Glucose 5% B. Braun – Ecoflac Plus-fles van 1000 ml: BE128624
Glucose 10% B. Braun – Ecoflac Plus-fles van 500 ml: BE117293
Glucose 10% B. Braun – Ecoflac Plus-fles van 1000 ml: BE123943
Glucose 20% B. Braun – Ecoflac Plus-fles van 500 ml: BE117397
Glucose 30% B. Braun – Ecoflac Plus-fles van 500 ml: BE117311
Glucose 50% B. Braun – Ecoflac Plus-fles van 500 ml: BE117302

Afleveringswijze
Vrije aflevering.

9.	 	DATUM	VAN	EERSTE	VERLENING	VAN	DE	VERGUNNING/HERNIEU-
WING	VAN	DE	VERGUNNING

A. Datum van eerste verlening van de vergunning: 
- Glucose 5% B. Braun – Ecoflac Plus-fles van 50 ml: 30-09-1996
- Glucose 5% B. Braun – Ecoflac Plus-fles van 100 ml: 30-09-1996
- Glucose 5% B. Braun – Ecoflac Plus-fles van 250 ml: 22-02-1983
- Glucose 5% B. Braun – Ecoflac Plus-fles van 500 ml: 05-12-1978
- Glucose 5% B. Braun – Ecoflac Plus-fles van 1000 ml: 05-12-1978
- Glucose 10% B. Braun – Ecoflac Plus-fles van 500 ml: 01-01-1982
- Glucose 10% B. Braun – Ecoflac Plus-fles van 1000 ml: 05-12-1978
- Glucose 20% B. Braun – Ecoflac Plus-fles van 500 ml: 01-05-1981
- Glucose 30% B. Braun – Ecoflac Plus-fles van 500 ml: 01-05-1981
- Glucose 50% B. Braun – Ecoflac Plus-fles van 500 ml: 01-05-1981
B. Datum van laatste hernieuwing: 

10.	 DATUM	VAN	HERZIENING	VAN	DE	TEKST
08/2015
Goedkeuringsdatum:	11/2015
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1.	 NAAM	VAN	HET	GENEESMIDDEL

Glucose 5% B. Braun
oplossing	voor	infusie

Glucose 10% B. Braun
oplossing	voor	infusie

Glucose 20% B. Braun
oplossing	voor	infusie

Glucose 30% B. Braun
oplossing	voor	infusie

Glucose 50% B. Braun
oplossing	voor	infusie

BE	–	SAMENVATTING	VAN	DE	PRODUCTKENMERKEN
B. Braun Melsungen AG, Carl-Braun-Strasse 1, 34212 Melsungen, Duitsland/Allemagne/Deutschland

1.	 DENOMINATION	DU	MEDICAMENT

Glucose 5% B. Braun,
solution	pour	perfusion

Glucose 10% B. Braun,
solution	pour	perfusion

Glucose 20% B. Braun,
solution	pour	perfusion

Glucose 30% B. Braun,
solution	pour	perfusion

Glucose 50% B. Braun,
solution	pour	perfusion

FR	–	RESUME	DES	CARACTERISTIQUES	DU	PRODUIT
B. Braun Melsungen AG, Carl-Braun-Strasse 1, 34212 Melsungen, Duitsland/Allemagne/Deutschland

2.	 COMPOSITION	QUALITATIVE	ET	QUANTITATIVE

1000 ml contient : 
  5 % 10 % 20 % 30 % 50 %
Dextrose anhydre pour
administration parentérale 50 g 100 g 200 g 300 g 500 g
Valeur calorique
 kJ/l 835 1675 3350 5025 8375
 kcal/l 200 400 800 1200 2000
 Osmolarité (mOsm/l) 278 555 1110 1665 2775
pH = 3,5 - 6,5.
Pour la liste complète des excipients, voir rubrique 6.1.

3.	 FORME	PHARMACEUTIQUE
Solution pour perfusion.
Solutions stériles et apyrogènes. 

4.	 DONNEES	CLINIQUES
4.1.	 Indications	thérapeutiques
Solutions à 5% et 10% :
–  Liquide de transport pour administration parentérale des médicaments.
–  Administration de liquide.
Solutions à 20%, 30% et 50% :
–  Normalisation de la glycémie
–  Administration parentérale.

4.2.	 Posologie	et	mode	d’administration
Voie intraveineuse.
Ces solutions sont à administrer à l’aide d’une pompe à perfusion. La quantité 
dépend de l’âge, du poids et de l’état clinique du patient. La dose moyenne est de 
1,5 à 3,0 g de glucose par kg de poids corporel et par jour. La dose maximale à 
perfuser par heure est de 0,5 à 1,0 g de glucose par kg de poids corporel.
Afin d’éviter toutes complications ne pas dépasser une dose d’injection supérieure 
à : 
–  360 ml/h pour le Glucose à 5%
–  180 ml/h pour le Glucose à 10%
–  120 ml/h pour le Glucose à 20%
–  90 ml/h pour le Glucose à 30%
–  60 ml/h pour le Glucose à 50%.

4.3.	Contre-indications
Solutions de 5%
– Hyperglycémie,
– Acidose,
– Hypokaliémie en l’absence de substitution suffisante du potassium,
– Hyponatrémie en l’absence de substitution suffisante du sodium,
–  Déshydratation en l’absence d’apport suffisant d’électrolytes (voir rubrique 

4.4),
– Interventions neurochirurgicales.
S’il est nécessaire d’administrer de grands volumes, d’autres contre-indications 
peuvent s’appliquer en raison de la quantité de liquide :
–  Hyperhydratation,
–  Insuffisance cardiaque aiguë,
–  Œdème pulmonaire.
Cette solution ne peut pas être utilisée en soi dans un but d’apport de liquide/de 
réhydratation car elle ne contient pas d’électrolytes (voir rubrique 4.4). 

Solutions de 10%
–  Anurie en l’absence de thérapie de substitution rénale,
–  Hypokaliémie en l’absence de thérapie de substitution,
–  Acidose,
–  Déshydratation hypotonique.

Solutions de 10%, 20%, 30%, 50%
–  Hyperglycémie ne réagissant pas aux doses d’insuline jusqu’à 6 unités d’insu-

line/heure,
–  Diabète sucré décompensé, coma diabétique,
–  Diabète insipide non traité,
–  Hémorragies intracrâniennes et intrarachidiennes,
–  Delirium tremens si ces patients sont déjà déshydratés,
–  Hyperhydratation,
–  Interventions neurochirurgicales.

Solutions de 20%, 30%, 50%
–  État de choc aigu et collapsus,
–  Acidose métabolique,
–  Insuffisance rénale (oligurie ou anurie) en l’absence de thérapie de substitution 

rénale,
–  Œdème pulmonaire,
–  Insuffisance cardiaque aiguë.

4.4.	Mises	en	garde	spéciales	et	précautions	d’emploi

Solutions de 5%
Les solutions d’hydrates de carbone ne contenant pas d’électrolytes ne peuvent 
pas être utilisées pour la substitution des liquides, en particulier lors d’une théra-
pie de réhydratation, sans administration suffisante d’électrolytes, car elles peu-
vent entraîner une diminution marquée des valeurs des électrolytes sériques, prin-
cipalement en cas d’hyponatrémie grave, ainsi que des effets néfastes possibles 
pour le patient, tels que des dommages cérébraux ou une atteinte cardiaque. Les 
enfants, les personnes âgées et les patients dont l’état général est mauvais, en 
particulier, sont exposés à un risque. 

Chez les patients dont le métabolisme du glucose est perturbé (état postopéra-
toire ou post-traumatique et patients atteints de diabète sucré, par exemple), 
Glucose B. Braun 5% doit être administré avec prudence. Un suivi fréquent (voir 
ci-après) et une adaptation de la dose si nécessaire s’imposent donc. 
Ce liquide doit être administré avec une grande prudence aux patients atteints 
d’insuffisance rénale.
La glycémie, les électrolytes sériques, l’équilibre des liquides et l’équilibre acido-
basique doivent être surveillés.
Un apport suffisant de sodium et de potassium (dans le cadre du métabolisme du 
glucose) doit avant tout être assuré. 

Solutions de 10%
Cette solution doit être utilisée avec prudence chez les patients atteints d’hy-
pervolémie, d’insuffisance rénale et de décompensation cardiaque menaçante ou 
marquée.
Il convient surtout d’être attentif à l’hyponatrémie et l’hypokaliémie. Un apport 
complémentaire suffisant de ces électrolytes est indispensable.

Solutions de 20%, 30%, 50%
Cette solution doit être administrée avec prudence chez les patients atteints d’hy-
pervolémie, ou d’insuffisance rénale, hépatique ou cardiaque.
Les perfusions de glucose ne peuvent pas être démarrées avant la correction dans 
une mesure suffisante des déficits en liquides et électrolytes tels qu’une déshy-
dratation hypotonique, une hyponatrémie et une hypokaliémie.
Il convient surtout d’être attentif à l’hypokaliémie. Un apport complémentaire 
suffisant de potassium est indispensable.

Solutions de 10%, 20%, 30% et 50%
L’administration de solutions de glucose n’est pas recommandée après un accident 
vasculaire cérébral ischémique aigu étant donné qu’il a été rapporté que l’hyper-
glycémie aggrave les dommages cérébraux ischémiques et gêne le rétablissement.
Les solutions qui contiennent du glucose doivent être utilisées avec prudence chez 
les patients atteints de diabète sucré subclinique connu ou prononcé ou d’intolé-
rance aux hydrates de carbone, quelle qu’en soit la raison.
Ce liquide doit être administré uniquement avec prudence aux patients présentant 
une élévation de l’osmolarité sérique.
Un métabolisme instable (après une intervention chirurgicale, après une lésion, 
hypoxie, insuffisances organiques…) gêne le métabolisme oxydatif du glucose et 
peut provoquer une acidose métabolique.
Les états d’hyperglycémie doivent être suivis correctement et être traités au 
moyen d’insuline. L’administration d’insuline entraîne des déplacements supplé-
mentaires du potassium vers les cellules et peut, de ce fait, provoquer ou renforcer 
une hypokaliémie. 
Une hypoglycémie sévère peut apparaître à la suite de l’arrêt soudain d’une per-
fusion de glucose à une vitesse élevée, en raison des concentrations élevées d’in-
suline dans le sérum qui l’accompagnent. Cette situation se présente surtout chez 
les enfants de moins de 2 ans, les patients atteints de diabète sucré et d’autres 
pathologies où l’homéostasie du glucose est perturbée. Dans les cas évidents, 
la perfusion de glucose doit être réduite progressivement au cours des 30 à 60 
dernières minutes de la perfusion. Par mesure de précaution, il est conseillé de 
surveiller chaque patient individuellement pendant 30 minutes le premier jour de 
l’arrêt soudain de la nutrition parentérale, afin de s’assurer qu’il ne présente pas 
d’hypoglycémie.
Le suivi clinique doit porter sur la glycémie, les électrolytes sériques, l’équilibre 
des liquides et l’équilibre acido-basique en général. La fréquence et la nature des 
tests de laboratoire dépendent de l’état général du patient, de l’état métabolique 
dominant et de la dose administrée. Le volume total et la quantité de glucose 
administrée doivent aussi être suivis.
La renutrition ou la réplétion des patients sous-alimentés ou épuisés peut prin-
cipalement provoquer une hypokaliémie, une hypophosphatémie et une hypoma-
gnésémie. Chez ces patients, les régimes de perfusion doivent être augmentés de 
manière progressive. Un complément suffisant d’électrolytes est nécessaire, en 
fonction des anomalies des valeurs. 
Il convient d’être particulièrement attentif à l’hypokaliémie. Un apport de potas-
sium est indispensable.
Des électrolytes et des vitamines doivent être administrés si nécessaire. La vita-
mine B, et surtout la thiamine, est nécessaire pour le métabolisme du glucose.

Solutions de 5%, 10%, 20%, 30% et 50%
Les perfusions de glucose ne doivent pas être administrées au moyen du même 
matériel de perfusion simultanément à la transfusion de sang, ni avant ou après 
celle-ci, en raison du risque de pseudo-agglutination.
La perfusion de solutions très hyperosmotiques doit avoir lieu par une voie centrale.
L’injection de solutions hypertoniques accroît le risque de thrombophlébite et est 
nécrosante en cas d’administration paraveineuse.
Afin de diminuer le risque de thrombophlébite, il est recommandé de changer de site 
d’injection toutes les 24 heures si une administration périphérique est nécessaire.
Il est recommandé :
–  de contrôler la clarté de la solution avant son administration ;
–  de ne pas poser de connexions en série afin de prévenir le risque d’embolie 

gazeuse à la suite de la pénétration d’air provenant de la (des) poche(s) inter-
médiaires dans la perfusion.

N’utiliser que des emballages intacts.

4.5.	 Interactions	avec	d’autres	médicaments	et	autres	formes	d’interactions
L’action hyperglycémiante de la perfusion peut nécessiter la modification du be-
soin en insuline chez les patients diabétiques.

4.6.	Fécondité,	grossesse	et	allaitement
Glucose B. Braun 5% peut être administré pendant la grossesse et l’allaitement s’il 
est indiqué comme liquide de transport.
Aucune donnée clinique relative à des cas d’utilisation pendant la grossesse n’est 
disponible en ce qui concerne Glucose B. Braun 10%, 20%, 30% et 50%.
Des études expérimentales chez des animaux n’indiquent aucun effet néfaste di-
rect ou indirect sur la grossesse, le développement de l’embryon/du fœtus, l’ac-
couchement et le développement postnatal.
Toutefois,	 la	 prudence	 s’impose	 lors	 de	 la	 prescription	 à	 des	 femmes	 en-
ceintes	ou	des	femmes	qui	allaitent	et	un	suivi	attentif	de	la	glycémie	est	
nécessaire.
4.7.	 Effets	sur	l’aptitude	à	conduire	des	véhicules	et	à	utiliser	des	machines
Sans objet.

4.8.	Effets	indésirables
Si le produit est utilisé conformément aux instructions, aucun effet indésirable 
n’est à prévoir.

Solutions de 5%
Effets indésirables associés au surdosage ou à l’utilisation pour une indication non 
mentionnée (rubrique 4.1), voir rubriques 4.4 et 4.9.
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2.	 QUALITATIVE	UND	QUANTITATIVE	ZUSAMMENSETZUNG

1000 ml enthalten:
  5% 10% 20% 30% 50%
Wasserfreie Dextrose
zur parenteralen
Verabreichung 50 g 100 g 200 g 300 g 500 g
Energie:
 kJ/l 835 1675 3350 5025 8375
 kcal/l 200 400 800 1200 2000
 Osmolarität (mOsm/l) 278 555 1110 1665 2775
pH = 3,5 - 6,5
Die vollständige Auflistung der sonstigen Bestandteile siehe Abschnitt 6.1.

3.	 DARREICHUNGSFORM
Infusionslösung.
Sterile und pyrogenfreie Lösung.

4.	KLINISCHE	ANGABEN

4.1.	Anwendungsgebiete
5% und 10% Lösungen:
–  Trägerlösung zur parenteralen Verabreichung von Medikamenten;
–  Flüssigkeitszufuhr.

20 %, 30 % und 50 % Lösungen: 
–  Normalisierung des Blutzuckergehalts (Glykämie)
–  wie parenterale Ernährung.

4.2.	Dosierung,	Art	und	Dauer	der	Anwendung
Zur intravenösen Anwendung.
Diese Lösungen sollten unter Verwendung einer Infusionspumpe verabreicht wer-
den.
Die Dosierung richtet sich nach dem Alter, dem Gewicht und dem klinischen Zu-
stand des Patienten. Die mittlere Dosierung liegt zwischen 1,5 und 3,0 g Glucose 
pro Kilogramm Körpergewicht und Tag. Die maximale stündliche Infusionsmenge 
sollte 0,5 bis 1,0 g Glucose pro Kilogramm Körpergewicht nicht Übersteigen. 
Um sämtliche Komplikationen zu vermeiden, sollten nicht mehr als 360 ml/h Glu-
cose 5%; 180 ml/h Glucose 10%; 120 ml/h Glucose 20%; 90 ml/h Glucose 30% 
und 60 ml/h Glucose 50% verabreicht werden. 

4.3.	Gegenanzeigen
5-%-Lösungen 
–  Hyperglykämie;
–  Azidose;
–  Hypokaliämie in Abwesenheit einer ausreichenden Kaliumsubstitution;
–  Hypokaliämie in Abwesenheit einer ausreichenden Natriumsubstitution;
–  Dehydratation in Abwesenheit einer ausreichenden Elektrolytzufuhr (siehe 

 Rubrik 4.4);
–  neurochirurgische Eingriffe.
Müssen hohe Dosen verabreicht werden, kann es weitere Gegenanzeigen wegen 
der Flüssigkeitsmenge geben:
–  Hyperhydratation;
–  akutes Herzversagen;
–  pulmonales Ödem.
Diese Lösung darf nicht für sich zur Flüssigkeitszufuhr/Rehydratation verwendet 
werden, da sie keine Elektrolyte enthält (siehe Rubrik 4.4). 

10-%-Lösungen
–  Anurie in Abwesenheit einer renalen Substitutionstherapie;
–  Hypokaliämie in Abwesenheit einer Substitutionstherapie;
–  Azidose;
–  hypotone Dehydratation.

10-%-, 20-%-, 30-%-, 50%-Lösungen
–  Hyperglykämie, die nicht auf Insulindosen bis 6 Insulineinheiten/Stunde re-

agiert;
–  dekompensierte Diabetes mellitus, diabetisches Koma;
–  unbehandelte Diabetes insipidus;
–  intrakranielle und intraspinale Blutungen;
–  Delirium tremens, wenn diese Patienten bereits dehydratisiert sind;
–  Hyperhydratation;
–  neurochirurgische Eingriffe.

20-%-, 30-%-, 50-%-Lösungen
–  Akuter Schock- und Kollapszustand;
–  metabolische Azidose;
–  Nierenversagen (Oligo- oder Anurie) in Abwesenheit einer renalen Substituti-

onstherapie;
–  pulmonales Ödem;
–  akutes Herzversagen.

4.4.		Besondere	Warnhinweise	und	Vorsichtsmaßnahmen	für	die		Anwendung
5-%-Lösungen
Elektrolytfreie Kohlenhydratlösungen dürfen ohne ausreichende Elektrolytzufuhr 
nicht zur Flüssigkeitssubstitution verwendet werden, vor allem nicht bei einer Re-
hydratationstherapie, weil dies zu einer sehr hohen Senkung der Serumelektrolyt-
werte, insbesondere einer schweren Hyponatriämie, und möglicherweise schädli-
chen Nebenwirkungen für den Patienten wie Hirnschäden oder Herzerkrankungen 
führen kann. Vor allem Kinder, ältere Patienten und Patienten mit einer schlechten 
Allgemeinverfassung sind gefährdet. 
Bei Patienten mit einem gestörten Glukosemetabolismus, wie bei postoperativen 
oder posttraumatischen Zuständen oder bei Patienten mit Diabetes mellitus, muss 
Glucose B. Braun 5% mit Vorsicht verabreicht werden. In diesem Rahmen muss 
der Patient regelmäßig kontrolliert (siehe weiter unten) und die Dosis, falls erfor-
derlich, angepasst werden. 
Diese Flüssigkeit muss mit großer Vorsicht an Patienten mit Niereninsuffizienz 
verabreicht werden.
Der Blutzuckerwert, die Serumelektrolyte sowie der Flüssigkeits- und Säure-Ba-
sen-Haushalt müssen regelmäßig kontrolliert werden. 
Vor allem die Zufuhr von ausreichend Natrium sowie – im Zusammenhang mit dem 
Glukosemetabolismus – Kalium muss gewährleistet sein. 

10-%-Lösungen
Diese Lösung muss mit Vorsicht an Patienten mit Hypervolämie, Niereninsuffizi-
enz und drohender oder schwerer Herzdekompensation verabreicht werden.
Vor allem Hyponatriämie und Hypokaliämie sind zu beachten. Die ausreichende 
Zufuhr von Elektrolyten ist unbedingt erforderlich.

20-%-, 30-%- und 50-%-Lösungen
Diese Lösung muss mit Vorsicht an Patienten mit Hypervolämie oder Nieren-, 
 Leber- und Herzinsuffizienz verabreicht werden.
Glukose darf erst dann über eine Infusion verabreicht werden, wenn ein bestehen-
der Flüssigkeits- und Elektrolytmangel wie hypotone Dehydratation, Hyponatriä-
mie und Hypokaliämie ausreichend korrigiert wurde.
Vor allem Hypokaliämie ist zu beachten. Die ausreichende Zufuhr von Kalium ist in 
diesem Fall unbedingt erforderlich.

10-%-, 20-%-, 30-%- und 50-%-Lösungen
Die Verabreichung von Glukoselösungen nach einer akuten ischämischen Attacke 
ist nicht angezeigt, weil gemeldet wurde, dass Hyperglykämie ischämische Hirn-
schäden verschlimmert und die Genesung behindert.
Lösungen mit Glukose müssen mit Vorsicht an Patienten mit einer schweren oder 
bekannten subklinischen Diabetes mellitus oder Kohlenhydratintoleranz verab-
reicht werden.
Diese Flüssigkeit darf nur mit Vorsicht an Patienten mit erhöhter Serumosmolari-
tät verabreicht werden.
Ein instabiler Metabolismus (beispielsweise nach einem Eingriff oder einer Verlet-
zung, Hypoxie, Organinsuffizienzen) behindert den oxidativen Metabolismus von 
Glukose und kann zu metabolischer Azidose führen.
Patienten mit Hyperglykämie müssen ausreichend betreut und mit Insulin behan-
delt werden. Die Verabreichung von Insulin verursacht zusätzliche Verschiebun-
gen von Kalium zu den Zellen und kann dadurch Hypokaliämie verursachen oder 
erhöhen. 
Die plötzliche Beendigung hoher Glukose-Infusionsgeschwindigkeiten kann zu 
einer schweren Hypoglykämie wegen der damit einhergehenden hohen Serum-
insulinkonzentrationen führen. Dies gilt vor allem bei Kindern unter 2 Jahren, 
Patienten mit Diabetes mellitus und anderen Krankheitszuständen mit gestörter 
Glukose-Homöostase. In auf der Hand liegenden Fällen muss die Glukose-Infusion 
in den letzten 30 bis 60 Minuten der Infusion allmählich gesenkt werden. Als Vor-
sichtsmaßnahme wird empfohlen, alle einzelnen Patienten 30 Minuten am ersten 
Tag der plötzlichen Beendigung der parenteralen Ernährung auf Hypoglykämie zu 
überprüfen.
Die klinische Kontrolle umfasst den Blutzuckerwert, die Serumelektrolyte sowie 
den Flüssigkeits- und Säure-Basen-Haushalt im Allgemeinen. Häufigkeit und 
Art der Labortests hängen von der Allgemeinverfassung des Patienten, dem vor-
herrschenden metabolischen Zustand und der verabreichten Dosis ab. Auch das 
Gesamtvolumen und die Menge der verabreichten Glukose müssen regelmäßig 
kontrolliert werden.
Die erneute Ernährung oder Sättigung unterernährter oder erschöpfter Patienten 
kann vor allem Hypokaliämie, Hypophosphatämie und Hypomagnesiämie verursa-
chen. Bei diesen Patienten müssen die Infusionsdosen und -volumen allmählich 
erhöht werden. In Abhängigkeit von den Abweichungen von den normalen Werten 
müssen ausreichend Elektrolyte zugeführt werden. 
Vor allem Hypokaliämie ist zu beachten. Die ausreichende Zufuhr von Kalium ist in 
diesem Fall unbedingt erforderlich.
Elektrolyte und Vitamine sind je nach Notwendigkeit zu verabreichen. Vitamin B, 
und vor allem Thiamin, ist für den Glukosemetabolismus erforderlich.

5-%-, 10-%-, 20-%-, 30-%- und 50-%-Lösungen
Glukose-Infusionen dürfen wegen des Pseudo-Agglutinationsrisikos nicht mit 
dem gleichen Infusionsmaterial oder gleichzeitig mit, vor oder nach der Verabrei-
chung von Blut verabreicht werden.
Die Infusion stark hyperosmotischer Lösungen muss zentral erfolgen.
Die Injektion hypertoner Lösungen erhöht das Thrombophlebitisrisiko und ist nek-
rotisierend im Falle einer paravenösen Verabreichung.
Um das Thrombophlebitisrisiko zu senken, empfiehlt es sich, die Injektionsstelle 
alle 24 Stunden zu wechseln, wenn eine periphere Verabreichung erforderlich ist.
Es empfiehlt sich:
–  die Klarheit der Lösung vor der Verabreichung zu kontrollieren;
–  keine seriellen Verbindungen zu verwenden, um das Risiko einer Gasembolie 

durch das Eindringen von Luft aus dem/den Intermediärbeutel(n) in die Infusion 
auszuschließen;

Nur unbeschädigte Verpackungen verwenden. 

4.5.		Wechselwirkungen	mit	anderen	Arzneimitteln	und	sonstige	Wechsel-
wirkungen

Die hyperglykämische Wirkung der Infusionslösung erfordert unter Umständen 
eine Anpassung der Insulinzufuhr bei Patienten mit Diabetes.

4.6.	Fertilität,	Schwangerschaft	und	Stillzeit
Glucose B. Braun 5% kann in der Schwangerschaft und Stillzeit verabreicht wer-
den, wenn die Lösung als Transportflüssigkeit angezeigt ist.
Für Glucose B. Braun 10%, 20%, 30% und 50% liegen keine klinischen Daten über 
die Verwendung in der Schwangerschaft vor.
Experimentelle Untersuchungen bei Tieren ergaben keine direkten oder indirekten 
schädlichen Nebenwirkungen auf Schwangerschaft, Entwicklung des Embryos/
Fötus, Entbindung oder postnatale Entwicklung.
Vorsicht ist allerdings bei schwangeren oder stillenden Frauen angezeigt. Ihre 
Blutzuckerwerte müssen sorgfältig kontrolliert werden. 

4.7.		Auswirkungen	auf	die	Verkerhstüchtigkeit	und	die	Fähigkeit	zum	
Bedienen	von	Maschinen

Nicht zutreffend.

4.8.	Nebenwirkungen
Unter der Bedingung, dass das Produkt entsprechend den vorgegebenen Richtlini-
en verwendet wird, werden keine Nebenwirkungen erwartet.

5-%-Lösungen
Für Nebenwirkungen infolge einer Überdosierung oder zweckentfremdeter Ver-
wendung (Rubrik 4.1), siehe Rubriken 4.4 und 4.9.

10-%-Lösungen
Folgende Nebenwirkungen, die nicht direkt mit dem Produkt, sondern mit den 
Verabreichungsbedingungen, zugrunde liegenden Erkrankungen oder gleichzeiti-
ger Behandlung zusammenhängen, sind möglich:

Stoffwechsel-	und	Ernährungsstörungen
–  Hypokaliämie kann durch eine Insulintherapie ausgelöst werden.
–  Parenterale Ernährung unterernährter oder erschöpfter Patienten mit kom-

pletten Dosen und Infusionsgeschwindigkeiten ab Infusionsbeginn und ohne 
ausreichende Substitution von Kalium, Magnesium und Phosphat kann zum 
Refeeding-Syndrom führen, das durch Hypokaliämie, Hypophosphatämie und 
Hypomagnesiämie gekennzeichnet wird. Klinische Symptome, wie z. B. hämo-
lytische Anämie durch Hypophosphatämie und Schläfrigkeit, können innerhalb 
von wenigen Tagen nach Beginn der parenteralen Ernährung auftreten. Siehe 
auch Rubrik 4.4.

–  Die plötzliche Beendigung hoher Glukose-Infusionsgeschwindigkeiten und/oder 
der Insulinverabreichung kann eine Rebound-Hypoglykämie verursachen, vor 
allem bei Kindern unter 2 Jahren und Patienten mit gestörtem Glukosemetabo-
lismus. Siehe Rubrik 4.4.

Allgemeine	Erkrankungen	und	Beschwerden	am	Verabreichungsort	
Bei Symptomen einer Venenreizung, Phlebitis oder Thrombophlebitis während ei-
ner peripheren Veneninfusion muss ein Wechsel der Injektionsstelle in Erwägung 
gezogen werden.

20-%-, 30-%- und 50-%-Lösungen
Folgende Nebenwirkungen, die nicht direkt mit dem Produkt, sondern mit den 
Verabreichungsbedingungen, zugrunde liegenden Erkrankungen oder gleichzeiti-
ger Behandlung zusammenhängen, sind möglich:

Stoffwechsel-	und	Ernährungsstörungen
–  Die erneute Ernährung unterernährter oder erschöpfter Patienten mit kom-

pletten Dosen und Infusionsgeschwindigkeiten kann Hypokaliämie, Hypophos-
phatämie und Hypomagnesiämie verursachen. Als klinische Symptome können 
hämolytische Anämie und Schläfrigkeit auftreten. Siehe auch Rubrik 4.4.

–  Hypokaliämie kann durch eine Insulintherapie ausgelöst werden. Außerdem 
können Hypokaliämie, Hypomagnesiämie und Hypophosphatämie durch die 
erneute Verabreichung von Glukose, vor allem an unterernährte Patienten, aus-
gelöst werden.

–  Die plötzliche Beendigung und/oder der Insulinverabreichung kann eine Re-
bound-Hypoglykämie verursachen, vor allem bei Patienten mit gestörtem Glu-
kosemetabolismus. Siehe auch Rubrik 4.4.

Gefäßerkrankungen
Thrombophlebitis kann bei einer Osmolarität von mehr als 800 mmol/l verursacht 
werden. Die Osmolarität der verabreichten Medikation muss immer berücksichtigt 
werden. 

4.9.	Überdosierung
5-%-Lösungen

Symptome
Überdosierung kann zu einer Hyperhydratation mit erhöhter Hautspannung,
Venenthrombose, Ödemen – möglicherweise Lungen- oder Hirnödem –, Verdün-
nung von Serumelektrolyten, einem unausgewogenen Elektrolythaushalt, insbe-
sondere Hyponatriämie (siehe Rubrik 4.4) und Hypokaliämie, einem unausgewo-
genen Säure-Basen-Haushalt, Hyperglykämie und Hyperosmolarität des Serums 
(dem hyperglykämisch-hyperosmolaren Koma) führen.
Klinische Symptome einer Wasserintoxikation können auftreten, wie Übelkeit, Er-
brechen und Spasmen.
Weitere Symptome einer Überdosierung sind je nach Art des Zusatzstoffs möglich.

Behandlung
Je nach Art und Schwere der Symptome:
Infusion sofort einstellen, Verabreichung von Elektrolyten, Diuretika oder Insulin.
Zur Korrektur einer Hyponatriämie kann die folgende Formel1 verwendet werden:

mmol Na+ erforderlich = (gewünschter Na+ Gehalt2 - aktueller Na+ Gehalt) x TBW3

1) geändert aus (2)
2) darf nicht weniger als 130 mmol/l betragen.
3)  TBW: Total Body Water, berechnet als Bruchteil des Körpergewichts: 0,6 bei 

Kindern, 0,6 bzw. 0,5 bei jeweils jüngeren Männern und Frauen und 0,5 bzw. 
0,45 bei jeweils älteren Männern und Frauen.

Im Laufe der Behandlung müssen die Serumelektrolyte regelmäßig kontrolliert 
werden.
Zur Behandlung von Symptomen infolge einer Überdosierung eines Zusatzstoffs 
müssen die Anweisungen des Herstellers des Zusatzstoffs eingehalten werden.

10-%-Lösungen
Symptome
Überdosierung kann Hyperglykämie, Glukosurie bzw. Serumhyperosmolarität ver-
ursachen und möglicherweise zu einem hyperglykämisch-hyperosmolaren Koma, 
einer weiteren Hyperhydratation und Elektrolytstörungen führen.

Behandlung
Die oben genannten Störungen können durch eine Reduzierung der Glukoseauf-
nahme, Verabreichung von Insulin und/oder eine angepasste Elektrolytzufuhr kor-
rigiert werden.

20-%-, 30-%- und 50-%-Lösungen
Symptome
Überdosierung kann Hyperglykämie, Hyperosmolarität, Glukosurie, einem hyper-
glykämischen oder hyperosmolaren Koma, Hyperhydratation und Elektrolytstö-
rungen verursachen. Bei einer hohen Überdosierung ist Lipogenese infolge einer 
hepatischen Steatose möglich.

Behandlung
Die primäre therapeutische Maßnahme ist die Reduzierung der Dosis. Störungen 
des Kohlenhydrat- und Elektrolytmetabolismus werden durch die Verabreichung 
von Insulin und eine angemessene Elektrolytsubstitution behandelt. 

5.	PHARMAKOLOGISCHE	EIGENSCHAFTEN
5.1.	Pharmakodynamische	Eigenschaften
Pharmakotherapeutische Gruppe: Lösungen zur parenteralen Ernährung, Kohlen-
hydrate – ATC code: B05BA03.
Die 5-%-Lösung ist isoton. Die 10%, 20%, 30% und 50% Lösungen sind hyperton.
Die Glukose-Lösungen für die intravenöse Infusion liefern Kalorien in Form von 
Glukose (4 kcal/g = 16,8 kJ/g).
Die 5-%-Lösungen werden auch zur (Re-)Hydratisierung verabreicht.
Die Verabreichung von Glukose beeinträchtigt die Oxydation von Lipiden und ver-
hindert so eine Ketonämie.

5.2.	Pharmakokinetische	Eigenschaften
Der Organismus kann ca. 800 mg Glukose pro kg Körpergewicht und pro Stunde 
metabolisieren. Glukose wird in Pyruvat (in Aerobiose), in Laktat (in Anaerobiose) 
sowie in CO2 + H2O im Krebszyklus umgesetzt. Glukose wird auch in Glykogen 
umgesetzt.
Bei gesunden Personen wird die Plasmakonzentration von Glukose vor allem durch 
Insulin geregelt.

5.3.	Präklinische	Daten	zur	Sicherheit
Keine zusätzlichen Daten.

6.	PHARMAZEUTISCHE	ANGABEN
6.1.	Liste	der	sonstigen	Bestandteile
Wasser für Injektionszwecke.

6.2.	Inkompatibilitäten
–  Glucose-Lösungen haben einen leicht sauren pH-Wert. 
–  Die Wirksamkeit von Penicillin und Erythromycin nimmt rasch ab, wenn diese 

Antibiotika einer Glucose-Lösung zugesetzt werden. 
–  Die Glucose-Lösung wird nach Zusatz von Cyanocobalamin, Kanamycinsulfat, 

Novobiocin Natriumsalz oder Warfarin Natriumsalz trübe. Zusätzlich zu den 
oben erwähnten können noch weitere Inkompatibilitäten auftreten. Zur Fest-
stellung von Inkompatibilitäten sollte immer überprüft werden, ob eine Far-
bänderung eintritt oder ob sich ein Niederschlag bildet. Ausserdem sollte die 
Produktinformation des zuzugebenden Produktes beachtet werden.

–  Eine Bluttransfusion sollte nicht in dieselbe Vene wie eine Glucose-Infusion 
verabreicht werden. 

6.3.	Dauer	der	Haltbarkeit
3 Jahre.

6.4.	Besondere	Vorsichtsmaßnahmen	für	die	Aufbewahrung
-  Glucose 50%: 

Nicht über 25°C lagern. In der Originalverpackung aufbewahren
- Glucose 5%, 10%, 20% und 30%:
  Für dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforder-

lich.

6.5.	Art	und	Inhalt	der	Behältnisses
Glucose 5% B. Braun:   Ecoflac Plus Flasche (Polyethylen mit geringer Dichte) zu 

50 ml, 100 ml, 250 ml , 500 ml und 1000 ml
Glucose 10% B. Braun:   Ecoflac Plus Flasche (Polyethylen mit geringer Dichte) zu 

500 ml und 1000 ml
Glucose 20% B. Braun:  Ecoflac Plus Flasche (Polyethylen mit geringer Dichte) zu 

500 ml
Glucose 30% B. Braun:  Ecoflac Plus Flasche (Polyethylen mit geringer Dichte) zu 

500 ml
Glucose 50% B. Braun:  Ecoflac Plus Flasche (Polyethylen mit geringer Dichte) zu 

500 ml

6.6.	Besondere	Vorsichtsmaßnahmen	für	die	Beseitigung
Keine besonderen Anforderungen.

7.	INHABER	DER	ZULASSUNG
B.	Braun	Melsungen	AG
Carl-Braun-Strasse 1, 34212 Melsungen, Deutschland
Tel.: +49-5661-71-0
Fax: +49-5661-71-4567

8.	ZULASSUNGSNUMMERN
Glucose 5% B. Braun, Ecoflac plus Flasche zu 50 ml: BE178281
Glucose 5% B. Braun, Ecoflac plus Flasche zu 100 ml: BE178272
Glucose 5% B. Braun, Ecoflac plus Flasche zu 250 ml: BE122193
Glucose 5% B. Braun, Ecoflac plus Flasche zu 500 ml: BE128633
Glucose 5% B. Braun, Ecoflac plus Flasche zu 1000 ml: BE128624
Glucose 10%, B. Braun, Ecoflac plus Flasche zu 500 ml: BE117293
Glucose 10 % B. Braun, Ecoflac plus Flasche zu 1000 ml: BE123943
Glucose 20 % B. Braun, Ecoflac plus Flasche zu 500 ml: BE117397
Glucose 30 % B. Braun, Ecoflac plus Flasche zu 500 ml: BE117311
Glucose 50 % B. Braun, Ecoflac plus Flasche zu 500 ml: BE117302

Art	der	Abgabe
Freie Abgabe

9.		DATUM	DER	ERTEILUNG	DER	ZULASSUNG/VERLÄNGERUNG	DER	
ZULASSUNG

A. Datum der Erteilung der Zulassung:  
Glucose 5% B. Braun, Ecoflac plus Flasche zu 50 ml: 30-09-1996
Glucose 5% B. Braun, Ecoflac plus Flasche zu 100 ml: 30-09-1996
Glucose 5% B. Braun, Ecoflac plus Flasche zu 250 ml: 22-02-1983
Glucose 5% B. Braun, Ecoflac plus Flasche zu 500 ml: 05-12-1978
Glucose 5% B. Braun, Ecoflac plus Flasche zu 1000 ml: 05-12-1978
Glucose 10%, B. Braun, Ecoflac plus Flasche zu 500 ml: 01-01-1982
Glucose 10 % B. Braun, Ecoflac plus Flasche zu 1000 ml: 05-12-1978
Glucose 20 % B. Braun, Ecoflac plus Flasche zu 500 ml: 01-05-1981
Glucose 30 % B. Braun, Ecoflac plus Flasche zu 500 ml: 01-05-1981
Glucose 50 % B. Braun, Ecoflac plus Flasche zu 500 ml: 01-05-1981
B. Datum der lezten Verlängerung der Zulassung:

10.	STAND	DER	INFORMATION	
08/2015
Datum der Zulassung: 11/2015

1.	 BEZEICHNUNG	DES	ARZNEIMITTELS

Glucose 5% B. Braun,
Infusionslösung

Glucose 10% B. Braun,
Infusionslösung

Glucose 20% B. Braun,
Infusionslösung

Glucose 30% B. Braun,
Infusionslösung

Glucose 50% B. Braun,
Infusionslösung

DE	–	ZUSAMMENFASSUNG	DER	MERKMALE	DES	ARZNEIMITTELS
B. Braun Melsungen AG, Carl-Braun-Strasse 1, 34212 Melsungen, Duitsland/Allemagne/Deutschland

Solutions de 10%
Les effets indésirables suivants, sans lien direct avec le produit mais associés 
aux conditions d’administration, aux affections sous-jacentes ou au traitement 
concomitant, peuvent survenir :

Troubles	du	métabolisme	et	de	la	nutrition
–  Une hypokaliémie peut être liée à l’insulinothérapie.
–  La nutrition parentérale de patients sous-alimentés ou épuisés, au moyen 

de doses complètes et de vitesses de perfusion maximales dès le début, sans 
substitution suffisante du potassium, du magnésium et du phosphate, peut 
provoquer un syndrome de renutrition inappropriée, caractérisé par une hy-
pokaliémie, une hypophosphatémie et une hypomagnésémie. Des phénomènes 
cliniques peuvent se développer au cours des premiers jours suivant le début 
de la nutrition parentérale et peuvent comporter une anémie hémolytique par 
hypophosphatémie et une somnolence. Voir également rubrique 4.4.

–  L’arrêt soudain de la perfusion de glucose à une vitesse élevée et/ou de l’admi-
nistration d’insuline peut provoquer une hypoglycémie rebond, surtout chez les 
enfants de moins de 2 ans et les patients atteints de troubles du métabolisme 
du glucose. Voir rubrique 4.4.

Troubles	généraux	et	anomalies	au	site	d’administration
En cas de signes d’irritation des veines, de phlébite ou de thrombophlébite lors 
de la perfusion veineuse périphérique, il convient d’envisager un autre site d’ad-
ministration.

Solutions de 20%, 30%, 50%
Les effets indésirables suivants, sans lien direct avec le produit mais associés 
aux conditions d’administration, aux affections sous-jacentes ou au traitement 
concomitant, peuvent survenir :

Troubles	du	métabolisme	et	de	la	nutrition
–  La renutrition de patients sous-alimentés ou épuisés au moyen de doses com-

plètes et de vitesses de perfusion maximales peut provoquer une hypokaliémie, 
une hypophosphatémie et une hypomagnésémie. Les manifestations cliniques 
peuvent comprendre une anémie hémolytique et de la somnolence. Voir égale-
ment rubrique 4.4.

–  Une hypokaliémie peut être liée à l’insulinothérapie. En outre, une hypokaliémie, 
une hypomagnésémie et une hypophosphatémie peuvent être provoquées par la 
renutrition au moyen de glucose, surtout chez les patients sous-alimentés.

–  Un arrêt soudain et/ou une insulinothérapie peuvent provoquer une hypoglycé-
mie rebond, surtout chez les patients souffrant de troubles de la tolérance au 
glucose. Voir également rubrique 4.4.

Affections	vasculaires
Une thrombophlébite peut apparaître lorsque l’osmolarité est supérieure à 800 
mmol/l. Il convient de garder à l’esprit l’osmolarité des médicaments administrés.

4.9.	 Surdosage
Solutions de 5%

Symptômes
Le surdosage peut donner lieu à une hyperhydratation avec tension accrue de la 
peau, congestion veineuse, œdème (y compris œdème pulmonaire ou cérébral), 
dilution des électrolytes sériques, déséquilibre des électrolytes (en particulier 
hyponatrémie (voir rubrique 4.4) et hypokaliémie), déséquilibre acido-basique, 
hyperglycémie et hyperosmolarité du sérum (pouvant aller jusqu’au coma hyper-
glycémique/hyperosmolaire).
Des symptômes cliniques d’intoxication par l’eau peuvent apparaître, tels que 
nausées, vomissements et spasmes.
D’autres symptômes de surdosage peuvent se manifester, selon la nature de l’additif.

Traitement
Selon le type et la gravité des symptômes.
Arrêt immédiat de la perfusion, administration d’électrolytes, de diurétiques ou 
d’insuline.
Pour la correction de l’hyponatrémie, la formule1 suivante peut être utilisée :
mmol Na+ nécessaires = (concentration Na+ souhaitée2 - concentration Na+ 
 actuelle) x TBW3

1) modifié selon (2)
2) ne peut pas être inférieure à 130 mmol/l
3)  TBW : Total Body Water, calculé sous la forme d’une fraction du poids corporel :

0,6 chez les enfants, 0,6 chez les hommes non âgés, 0,5 chez les femmes non 
âgées, 0,5 chez les hommes âgés et 0,45 chez les femmes âgées

Pendant le traitement, les électrolytes sériques doivent être surveillés.
Pour le traitement des symptômes résultant du surdosage d’un additif, les instruc-
tions du fabricant de l’additif doivent être respectées.

Solutions de 10%
Symptômes
Le surdosage peut provoquer une hyperglycémie, une glycosurie et une hyperos-
molarité sérique, pouvant entraîner un coma hyperglycémique/hyperosmolaire, un 
renforcement de l’hyperhydratation et des troubles électrolytiques.

Traitement
Les troubles précités peuvent être corrigés par la réduction de la prise de glucose, 
l’administration d’insuline et/ou l’apport d’un complément approprié d’électrolytes.

Solutions de 20%, 30%, 50%
Symptômes
Le surdosage peut provoquer une hyperglycémie, une hyperosmolarité, une gly-
cosurie, un coma hyperglycémique ou hyperosmolaire, une hyperhydratation et 
des troubles électrolytiques. Dans les cas de surdosage grossier, une lipogenèse 
entraînant une stéatose hépatique est possible.

Traitement
La première mesure thérapeutique consiste en une diminution de la dose. Les 
troubles du métabolisme des glucides et des électrolytes sont traités par une ad-
ministration d’insuline et une substitution appropriée des électrolytes.

5.		 PROPRIETES	PHARMACOLOGIQUES
5.1.		Propriétés	pharmacodynamiques
Groupe pharmacothérapeutique : solutions de nutrition parentérale, hydrates de 
carbone
Code ATC : B05BA03.
La solution à 5 % est isotonique. Les solutions à 10%, 20%, 30% et 50% sont 
hypertoniques.
Les solutions de Glucose pour perfusion intraveineuse apportent des calories sous 
forme de glucose (4 kcal/g = 16,8 kJ/g).
Les solutions à 5 % sont également administrées pour hydrater ou réhydrater.
L’administration de glucose diminue l’oxydation des lipides et prévient de ce fait 
la cétonémie.

5.2.		Propriétés	pharmacocinétiques
L’organisme peut éliminer à peu près 800 mg de glucose par kg de poids corporel 
et par heure.
Le glucose se transforme en pyruvate (en aérobiose), en lactate (en anaérobiose) 
et en CO2 + H20 dans le cycle de Krebs. Le Glucose se transforme également en 
glycogène.
La concentration en glucose du plasma est principalement régulée par l’insuline 
chez les personnes saines.

5.3.		Données	de	sécurité	préclinique
Pas de données supplémentaires.

6.		 DONNEES	PHARMACEUTIQUES

6.1.		Liste	des	excipients
Eau pour préparations injectables.

6.2.		Incompatibilités
− Les solutions glucosées ont un pH légèrement acide.
−  L’activité des pénicillines et de l’érythromycine diminue rapidement, si elles 

sont mélangées à une solution de glucose.
−  La solution glucosée devient trouble si on y ajoute de la cyanocobalamine, du 

sulfate de kanamycine, de la novobiocine sodique ou de la warfarine sodique. 
D’autres incompatibilités que celles mentionnées ci-dessus sont possibles. Pour 
les découvrir, il suffit de détecter une modification de la couleur ou la forma-
tion d’un dépôt et de lire la notice du médicament à ajouter.

–  Ne pas administrer de transfusion sanguine par la même voie veineuse que la 
perfusion de glucose.

6.3.		Durée	de	conservation
3 ans.

6.4.		Précautions	particulières	de	conservation
Glucose 50% :
A conserver à une température ne dépassant pas 25°C. A conserver dans l’embal-
lage d’origine.
Glucose 5% - Glucose 10% - Glucose 20% - Glucose 30%:
Pas de précautions particulières de conservation.

6.5.		Nature	et	contenu	de	l’emballage	extérieur
Glucose 5% B. Braun :   flacon Ecoflac Plus (en polyéthylène de faible densité) 

de 50 ml, 100 ml, 250 ml, 500 ml et 1000 ml
Glucose 10% B. Braun :   flacon Ecoflac Plus (en polyéthylène de faible densité) 

de 500 ml et 1000 ml
Glucose 20% B. Braun :   flacon Ecoflac Plus (en polyéthylène de faible densité) 

de 500 ml  
Glucose 30% B. Braun :   flacon Ecoflac Plus (en polyéthylène de faible densité) 

de 500 ml 
Glucose 50% B. Braun :   flacon Ecoflac Plus (en polyéthylène de faible densité) 

de 500 ml 

7.	 TITULAIRE	DE	L’AUTORISATION	DE	MISE	SUR	LE	MARCHE
B.	Braun	Melsungen	AG
Carl-Braun-Strasse 1, 34212 Melsungen, Allemagne
Tél.: +49-5661-71-0
Fax: +49-5661-71-4567

8.		 NUMEROS	D’AUTORISATION	DE	MISE	SUR	LE	MARCHE
Glucose 5% B. Braun – Ecoflac Plus 50 ml: BE178281
Glucose 5% B. Braun – Ecoflac Plus 100 ml: BE178272
Glucose 5% B. Braun – Ecoflac Plus 250 ml: BE122193
Glucose 5% B. Braun – Ecoflac Plus 500 ml: BE128633
Glucose 5% B. Braun – Ecoflac Plus 1000 ml: BE128624
Glucose 10% B. Braun – Ecoflac Plus 500 ml: BE117293
Glucose 10% B. Braun – Ecoflac Plus 1000 ml: BE123943
Glucose 20% B. Braun – Ecoflac Plus 500 ml: BE117397
Glucose 30% B. Braun – Ecoflac Plus 500 ml: BE117311
Glucose 50% B. Braun – Ecoflac Plus 500 ml: BE117302

Mode	de	délivrance
Délivrance libre.

9.	 	DATE	DE	PREMIERE	AUTORISATION/DE	RENOUVELLEMENT	DE	
	L’AUTORISATION

A. Date de première autorisation :
- Glucose 5% B. Braun – Ecoflac Plus 50 ml: 30-09-1996
- Glucose 5% B. Braun – Ecoflac Plus 100 ml: 30-09-1996
- Glucose 5% B. Braun – Ecoflac Plus 250 ml: 22-02-1983
- Glucose 5% B. Braun – Ecoflac Plus 500 ml: 05-12-1978
- Glucose 5% B. Braun – Ecoflac Plus 1000 ml: 05-12-1978
- Glucose 10% B. Braun – Ecoflac Plus 500 ml: 01-01-1982
- Glucose 10% B. Braun – Ecoflac Plus 1000 ml: 05-12-1978
- Glucose 20% B. Braun – Ecoflac Plus 500 ml: 01-05-1981
- Glucose 30% B. Braun – Ecoflac Plus 500 ml: 01-05-1981
- Glucose 50% B. Braun – Ecoflac Plus 500 ml: 01-05-1981
B. Date de dernier renouvellement :

10.	DATE	DE	MISE	A	JOUR	DU	TEXTE
08/2015
Date d’approbation : 11/2015
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