Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Dipeptiven 200 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung
Wirkstoff: N(2)-L-Alanyl-L-Glutamin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Dipeptiven und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Dipeptiven beachten?
Wie ist Dipeptiven anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Dipeptiven aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

S

1. Was ist Dipeptiven und wofiir wird es angewendet?

Dipeptiven ergénzt den Proteinanteil der Erndhrung, wenn ein erhdhter Bedarf besteht. Es wird Thnen
als Infusion (IV) verabreicht.

Dipeptiven wird normalerweise als Teil einer bilanzierten intravendsen und/oder enteralen Erndhrung,
zusammen mit Salz, Spurenelementen und Vitaminen, verwendet.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Dipeptiven beachten?

Dipeptiven darf nicht angewendet werden,

- wenn Sie an schwerer Nieren- oder Leberfunktionsstdrung leiden,

- wenn Sie an einer metabolischen Acidose leiden - ein Zustand, in dem der pH-Wert des Blutes
niedrig ist,

- wenn Sie allergisch gegen den Wirkstoff oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind. Symptome einer allergischen Reaktion kénnen hohe
Temperaturen, Schiittelfrost, Ausschlag oder Kurzatmigkeit sein.

- wenn Sie schwanger sind oder stillen.

Dipeptiven muss vor Verwendung verdiinnt werden. Dipeptiven wird einer anderen Losung
zugesetzt, bevor es [hnen verabreicht wird. Thr Arzt wird sicherstellen, dass die Losung
ordnungsgemil zubereitet wird, bevor lhnen eine Losung verabreicht wird, die Dipeptiven enthilt.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Ihr Arzt wird gegebenenfalls regelmiBige Blutuntersuchungen durchfithren, um Thren Zustand zu
iiberwachen und sicherzustellen, dass Ihr Korper Dipeptiven korrekt verwertet. Erfahrungen iiber die
Anwendung von Dipeptiven iiber einen lingeren Zeitraum als 9 Tage sind begrenzt.

Anwendung von Dipeptiven zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel

einzunehmen/anzuwenden.
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Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels Thren Arzt um Rat. Dieses
Arzneimittel sollte Thnen in diesen Féllen nicht verabreicht werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen
Dipeptiven hat keinen Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen.

3. Wie ist Dipeptiven anzuwenden?

Das Arzneimittel wird Ihnen als Infusion (IV Tropf) in eine Vene gegeben.

Die Dosis ist abhingig von Threm Kdrpergewicht in kg, von der Féhigkeit Ihres Korpers, Nahrstoffe
zu verwerten, sowie von [hrem Aminosdurenbedarf. Thr Arzt legt die korrekte Dosis fest, die Sie
erhalten.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Dipeptiven erhalten haben, als Sie sollten

Es ist unwahrscheinlich, dass Sie eine grolere Menge des Arzneimittels erhalten als Sie sollten, da Thr
Arzt die Behandlung tiberwacht. Wenn Sie glauben zu viel Dipeptiven erhalten zu haben, informieren

Sie sofort Ihren Arzt oder das medizinische Fachpersonal. Die Symptome einer Uberdosierung kénnen
Schiittelfrost, Ubelkeit und Erbrechen sein.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.
Nebenwirkungen mit Dipeptiven sind sehr selten und unwahrscheinlich.

Meldung von Nebenwirkungen

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

Sie kdnnen Nebenwirkungen direkt {iber das nationale Meldesystem (Details siche unten) anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

Osterreich

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: +43 (0) 50 555 36207

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

5. Wie ist Dipeptiven aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuginglich auf.

Ihr Arzt und Ihr Krankenhausapotheker sind fiir die sachgemifB3e Lagerung, Nutzung und Entsorgung
von Dipeptiven verantwortlich.

Nicht iiber 25 °C lagern.

In der Originalverpackung aufbewahren.

2



Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden. Nach Infusion nicht verbrauchte Losung ist nach etablierten Krankenhausverfahren zu
verwerfen.
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Dipeptiven enthiilt
- 50 ml Dipeptiven enthalten:

10 g (N2)-L-Alanyl-L-Glutamin (= L-Alanin 4,10 g, L-Glutamin 6,73 g)

- 100 ml Dipeptiven enthalten:
20 g N(2)-L-Alanyl-L-Glutamin (= 8,20 g L-Alanin, 13,46 g L-Glutamin)

- Dipeptiven enthélt auch Wasser fiir Injektionszwecke.

Wie Dipeptiven aussieht und Inhalt der Packung

Dipeptiven ist ein klares und farbloses Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung. Es ist
erhéltlich in Glasflaschen mit Gummistopfen, die 50 ml oder 100 ml des Konzentrates enthalten.
Es werden mdoglicherweise nicht alle Packungsgréfien in den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Fresenius Kabi Austria GmbH

Hafnerstra3e 36

A-8055 Graz

Z.Nr.: 1-21428

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

Belgien Dipeptiven

Déanemark Dipeptiven
Deutschland Dipeptamin

Finnland Dipeptiven 200 mg/ml
Frankreich Dipeptiven, solution a diluer pour perfus
Griechenland Dipeptiven

Irland Dipeptiven

Italien Dipeptiven
Luxemburg Dipeptamin
Niederlande Dipeptiven

Osterreich Dipeptiven

Portugal Dipeptiven

Schweden Dipeptiven 200 mg/ml
Spanien Dipeptiven
Vereinigtes Konigreich Dipeptiven



Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Jéinner 2015.

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen fiir die Anwendung
Um eine sichere Verabreichung zu gewéhrleisten sollte die maximale Dosis von Dipeptiven 2,5 ml
(entsprechend 0,5 g N(2)-L-Alanyl-L-Glutamin) pro kg Korpergewicht pro Tag nicht {iberschreiten.

Dipeptiven sollte nur als Teil einer klinischen Erndhrung verwendet werden, und die Dosis richtet sich
nach der Menge an Proteinen/Aminosauren die durch die Nahrung zugefiihrt wird. Wenn der klinische
Zustand eine Erndhrung nicht zuldsst (z.B. bei Kreislaufschock, Hypoxie, schwerer metabolischer
Acidose) sollte Dipeptiven nicht verabreicht werden.

Die orale/enterale Zufuhr von glutaminhaltigen Nahrungszusétzen in Kombination mit parenteraler
Erndhrung sollte bei der Berechnung der zu verschreibenden Dosis von Dipeptiven beriicksichtigt
werden.

Bei Vorliegen einer kompensierten Leberinsuffizienz sind die Leberwerte regelméBig zu kontrollieren.

Serumelektrolyte, Serumosmolaritidt, Wasserbilanz, Sdure-Basen-Status sowie die Leberfunktion
(alkalische Phosphatase, GPT, GOT) sind regelméBig zu kontrollieren. Es ist auf das mdgliche
Auftreten einer Hyperammonémie zu achten.

Die Wahl der periphervendsen bzw. der zentralvendsen Applikation hdangt von der Osmolaritét der zu
infundierenden Mischlosung ab. Die allgemein anerkannte Obergrenze fiir die periphervendse Infusion
ist 800 mosmol/l. Sie hingt jedoch erheblich vom Alter und dem allgemeinen Zustand des Patienten
sowie von der Beschaffenheit der peripheren Venen ab.

Erfahrungen iiber die Anwendung von Dipeptiven iiber einen langeren Zeitraum als 9 Tage sind
begrenzt.

Art der Anwendung
Losung zur Infusion nach Mischung mit einer kompatiblen Infusionslosung.

Mischlosungen mit einer Osmolaritét iiber 800 mosmol/l sollten zentralvends verabreicht werden.

Erwachsene

Dipeptiven wird im Rahmen einer parenteralen oder enteralen Erndhrung oder in Kombination von
beidem verabreicht.

Die Dosierung richtet sich nach der Schwere des katabolen Zustandes und nach dem Aminoséuren-
/Proteinbedarf.

Eine maximale Dosierung von 2 g Aminosauren und/oder Protein pro kg Korpergewicht und Tag
sollte im Rahmen einer parenteralen oder enteralen Erndhrung nicht tiberschritten werden. Die Zufuhr
von Alanin und Glutamin iiber Dipeptiven ist bei der Berechnung zu berticksichtigen; der Anteil der
durch Dipeptiven zugefiihrten Aminosauren sollte nicht mehr als ca. 30 % der Gesamtzufuhr an
Aminoséuren/Protein betragen.

Dipeptiven ist ein Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung, das nicht direkt verabreicht
werden darf.

Patienten mit vollstindiger parenteraler Erndhrung

Die Infusionsgeschwindigkeit richtet sich nach derjenigen der Tragerlosung und sollte 0,1 g
Aminoséduren/kg Korpergewicht und Stunde nicht tiberschreiten.

Dipeptiven sollte vor der Anwendung mit einer kompatiblen Aminosdurenldsung als Tragerlosung
oder einem aminosdurenhaltigen Infusionsregime gemischt werden.
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Patienten mit vollstindiger enteraler Erndhrung

Dipeptiven wird kontinuierlich {iber 20 - 24 Stunden pro Tag infundiert. Fiir die periphervendse
Infusion sollte Dipeptiven auf eine Osmolaritit von < 800 mosmol/l verdiinnt werden (z.B. 100 ml
Dipeptiven + 100 ml Kochsalzlésung).

Patienten mit kombinierter enteraler und parenteraler Erndhrung

Die vollstindige Tagesdosis von Dipeptiven sollte mit parenteraler Erndhrung verabreicht werden, das
heif3t, vor der Anwendung mit einer kompatiblen Aminosidurenlésung oder einem aminosiurenhaltigen
Infusionsregime gemischt werden.

Die Infusionsgeschwindigkeit richtet sich nach derjenigen der Tragerlosung und sollte entsprechend
der Anteile der parenteralen und enteralen Ernéhrung angepasst werden.

Dauer der Anwendung
Die Dauer der Anwendung soll 3 Wochen nicht iiberschreiten.

Vorsichtsmalinahmen fiir die Beseitigung
Vor der Anwendung sind das Behéltnis und die Losung visuell zu {iberpriifen. Nur verwenden, wenn
die Losung klar und partikelfrei und das Behiltnis unbeschédigt ist.

Nur zum einmaligen Gebrauch. Nicht verbrauchte Losung ist zu verwerfen.

Kompatibilitdt

Der Zusatz des Konzentrats zu einer Aminoséuren-Tragerlosung sollte vor der Verabreichung unter
aseptischen Bedingungen erfolgen, wobei sichergestellt sein muss, dass eine gute Durchmischung
erfolgt. Griindliches Durchmischen und Kompatibilitét miissen gewahrleistet sein.

Haltbarkeit
Nach Anbruch des Behiltnisses sofort zu verbrauchen.

Haltbarkeit nach Mischen
Dipeptiven darf nach dem Zusatz anderer Komponenten nicht gelagert werden.



