Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Alvesin® 10 E

100 g/l Aminosauren, Elektrolyte, Infusionslésung

Zur Anwendung bei Kindern ab 2 Jahren und Erwachsenen

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

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

e Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch flr Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Alvesin 10 E und woflr wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Alvesin 10 E beachten?
Wie ist Alvesin 10 E anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Alvesin 10 E aufzubewahren?

U

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Alvesin 10 E und wofiir wird es angewendet?

Alvesin 10 E ist eine Infusionslésung zur parenteralen Erndhrung, die Aminosauren
(EiweiBbausteine) und Elektrolyte (Salze) enthalt.

Sie dient der Zufuhr von Aminosauren als Bausteine fiir die Proteinsynthese
(EiweiBbildung) im Rahmen einer parenteralen Ernahrungstherapie (kinstliche
Ernahrung), wenn eine orale oder enterale Erndhrung nicht méglich, unzureichend
oder kontraindiziert ist.

Aminosaureldsungen sollen im Rahmen einer parenteralen Ernahrungstherapie
grundsatzlich nur in gleichzeitiger Kombination mit entsprechenden
energiezufihrenden Infusionslésungen (Kohlenhydraten) angewendet werden.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Alvesin 10 E beachten?

Alvesin 10 E darf nicht angewendet werden,

- wenn Sie allergisch gegen die in der L6sung enthaltenen Aminoséuren oder einen
der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind

- bei angeborenen Aminosaurenstoffwechselstérungen

- bei instabilen Kreislaufverhaltnissen mit vitaler Bedrohung (Schock)

- bei fortgeschrittener Lebererkrankung

- bei schwerer Nierenfunktionsbeeintrachtigung

- bei krankhaft hohem Plasmaspiegel eines der in der Lésung enthaltenen
Elektrolyte (Salze)

- wenn die zelluldre Sauerstoffversorgung bei lhnen unzureichend ist

- bei Stoffwechselstérungen, die zum Anstieg von Sauren im Blut flhren
(metabolische Acidose)

- bei Kindern unter 2 Jahren

Generell dirfen Infusionslésungen nicht angewendet werden, bei
- Herzfunktionsstérungen (dekompensierte Herzinsuffizienz)
- akutem Lungenédem (Flissigkeitsansammlung in der Lunge)
- zu hoher FlUssigkeitsmenge im Kérper (Hyperhydratation)

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Alvesin 10 E bei Ihnen
angewendet wird.

Bitte informieren Sie lhren Arzt wenn

- Sie an bestimmten Aminosaurenstoffwechselerkrankungen leiden
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- Sie einen erniedrigten Natrium-Blutspiegel (Hyponatridamie) haben
- Sie einen erhdhten Kalium-Blutspiegel (Hyperkalidmie) haben

- Sie eine erhdhte Serumosmolaritat (erhéhter Gehalt an gelésten Stoffen im Blut)
haben

Wahrend der Dauer der parenteralen Therapie werden der Wasser- und
Elektrolythaushalt, die Serumosmolaritat, der Sduren-Basen-Haushalt, der
Blutzuckerspiegel und die Leberwerte Gberwacht. Die Frequenz der Untersuchung
richtet sich dabei nach dem Schweregrad der Erkrankung und dem klinischen
Befund des Patienten.

Die Infusionsstelle wird taglich auf Zeichen einer Entziindung oder Infektion
kontrolliert.

Insbesondere sind regelmaBige klinische und labortechnische Kontrollen Uber das
normale Maf3 hinaus erforderlich, wenn:

- Sie unter Stérungen des Aminoséaurestoffwechsels leiden

- Sie an einer Leberinsuffizienz leiden. Dann kénnen neurologische Stérungen
durch Erhéhung des Ammoniakgehaltes im Blut auftreten oder bestehende
Stérungen sich verschlechtern

- Sie an einer Niereninsuffizienz leiden, insbesondere bei erhdéhtem Kalium-Gehalt
im Blut (Hyperkaliamie), bei Risikofaktoren fir das Auftreten oder die
Verschlechterung einer stoffwechselbedingten Ubersauerung des Blutes und des
Kérpers (metabolisches Azidose) und bei Stickstofflberschuss im Blut
(Hyperazotamie) infolge einer gestérten Ausscheidung Uber die Niere.

Es ist zu beachten, dass die vorgegebene Lésung nur einen Baustein flr die
parenterale Erndhrung darstellt. Fir eine vollstdndige parenterale Erndhrung ist die
gleichzeitige Erganzung mit Energietrédgern (unter Berlcksichtigung des Bedarfs an
essentiellen Fettsduren), Elektrolyten, Vitaminen und Spurenelementen
erforderlich.

Bei Langzeitanwendung (mehrere Wochen) ist eine sorgfaltige Uberwachung des
Blutbildes und der Gerinnungsfaktoren erforderlich.

Kinder und Jugendliche

Alvesin 10 E darf erst bei Kindern ab 2 Jahren angewendet werden.

Die Dosierung wird dem Alter, dem Ernahrungszustand und der jeweiligen
Erkrankung angepasst und gegebenenfalls werden oral oder enteral weitere
Proteine liefernde Praparate verabreicht.

Bei der Verabreichung an Kinder Uber 2 Jahren sollten unbedingt Infusionsflaschen
mit einem Volumen verwendet werden, das der Tagesmenge entspricht.

Darlber hinaus ist eine Ergdnzung der Therapie durch Zuséatze von Energie,
Vitaminen und Spurenelementen dringend erforderlich. Dabei sollten
Formulierungen fir Kinder verwendet werden.
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Anwendung von Alvesin 10 E zusammen mit anderen Arzneimitteln

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

Zu Inkompatibilitaten siehe Abschnitt ,Die folgenden Informationen sind fur
medizinisches Fachpersonal bestimmt®.

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 Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Mit Alvesin 10 E wurden keine Studien an schwangeren oder stillenden Frauen
durchgefihrt. Klinische Erfahrungen mit vergleichbaren parenteralen
Aminosaurelésungen haben jedoch keine Hinweise auf ein Risiko fir Schwangere
und Stillende gezeigt. Eine Nutzen-Risiko-Abwéagung sollte vor einer Verabreichung
von Alvesin 10 E wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit erfolgen.

Verkehrstlichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Es liegen keine Erfahrungen hinsichtlich der Beeintrachtigung der
Verkehrstlchtigkeit und der Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen vor.

Alvesin 10 E enthalt Phenylalanin

Dieses Arzneimittel enthalt 5,4 g Phenylalanin/l und kann schéadlich sein, wenn Sie
eine Phenylketonurie haben.

. Wie ist Alvesin 10 E anzuwenden?
Alvesin 10 E wird vom Arzt bei Ihnen mittels Infusion (Verabreichung direkt in die
Vene) angewendet.

Bei der Berechnung der Dosierung muss der Hydratationszustand, insbesondere
bei Kindern, berlcksichtigt werden.

Dosierung

Die Dosierung erfolgt entsprechend dem Aminoséauren-, Elektrolyt- und
Flussigkeitsbedarf in Abhangigkeit vom klinischen Zustand des Patienten
(Ernéhrungszustand und Ausmalf3 der krankheitsbedingten Katabolie).

Bei einer unzureichenden Leistung von Leber, Nieren, Nebennieren, Herz oder
Lunge ist eine individuelle Dosierung erforderlich.
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Es soll unterhalb der Zielinfusionsgeschwindigkeit begonnen und wahrend der
ersten Stunde auf den Zielwert gesteigert werden.

Richtwerte Erwachsene und Kinder ab 13 Jahren

Eine Gesamtflissigkeitszufuhr von 40 ml/kg Kérpergewicht (KG) und Tag sollte im
Rahmen einer parenteralen Ernahrungstherapie beim Erwachsenen nicht
Uberschritten werden.

Tagesdosis:

10 — 20 ml/kg KG

- entspricht 1,0 — 2,0 g Aminosauren/kg KG

- entspricht 700 — 1400 ml bei 70 kg KG
Maximale Tagesdosis:

20 ml/kg KG

- entspricht 2,0 g Aminosauren/kg KG

- entspricht 140 g Aminosauren bei 70 kg KG
- entspricht 1400 ml bei 70 kg KG

Maximale Infusionsgeschwindigkeit:

1 ml/kg KG und Stunde

- entspricht 0,1 g Aminosauren/kg KG und Stunde

70 ml/70 kg KG und Stunde

- entspricht 7 g Aminosauren/70 kg KG und Stunde

Mit der angegebenen Héchstdosierung werden die Grenzwerte der Tagesdosis (2,0
g/kg KG/Tag) und der Infusionsgeschwindigkeit (0,1 g/kg KG/h) fir Aminosauren
nicht Gberschritten.

Richtwerte Kinder von 2 bis 13 Jahren

Die Dosierungsangaben fir Kinder stellen orientierende Durchschnittswerte dar und
mussen individuell nach Alter, Entwicklungsstand und Krankheit angepasst werden.

Tagesdosis fir Kinder von 2 bis 4 Jahren
15 ml/kg KG
- entspricht 1,5 g Aminosauren/kg KG

Tagesdosis flir Kinder von 5 bis 13 Jahren
10 ml’kg KG
- entspricht 1,0 g Aminosauren/kg KG

Maximale Infusionsgeschwindigkeit:
1 ml/kg KG und Stunde
- entspricht 0,1 g Aminosduren/kg KG und Stunde
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Alvesin 10 E wird als intravendse Dauertropfinfusion verabreicht. Es empfiehlt sich
direkt Gber ein gréBeres Blutgefal3 (zentralvends) zu infundieren. Die Utilisation
(Verwertung) seiner Bestandteile ist bei langsamer Tropfenfolge besser als bei ra-
scher Applikation.

Dauer der Anwendung

Alvesin 10 E kann bis zum Ubergang auf eine komplette enterale oder orale Ernah-
rung (normale Nahrungsaufnahme) angewendet werden.

Wenn Sie eine groBere Menge von Alvesin 10 E erhalten haben, als Sie sollten
Anzeichen einer Uberdosierung:

Bei zu schneller Infusionsgeschwindigkeit kann es zu Unvertraglichkeitsreaktionen
(Ubelkeit, Erbrechen, Schittelfrost) sowie zu Aminosaurenverlusten tber die Niere
kommen.

Eine Uberdosierung kann zu Aminosaurenvergiftungen, Uberwasserung, einem
erhéhten Gehalt an gelésten Stoffen im Blut (Hyperosmolaritat), Stérungen im
Saure-Basen-Haushalt und Elektrolytstérungen fuhren.

Insbesondere bei kaliumhaltigen Losungen kann eine zu rasche oder Gbermalige
Infusion zu einer Hyperkalidmie (erhdhten Kaliumwerten im Blut) fihren. Die
bedrohliche Serum-Kaliumkonzentration liegt bei > 6,5 mmol/l. Symptome einer
Hyperkaliamie kdnnen sein:

Muskelschwéche, Sensibilitatsstérungen (Empfindungsstérungen), Stérungen der
Herzfunktion (Sinus-Bradykardie, Arrhythmie, Uberleitungsstérungen, QRS-
Verbreiterung bis zum Schenkelblock, spitze T-Welle im EKG — bei digitalisierten
Patienten konnen T-Wellen-Veranderungen verschleiert sein).

Behandlung einer Uberdosierung:

Treten diese Symptome auf, wird der Arzt fir die Verringerung der
Infusionsgeschwindigkeit bzw. Unterbrechung der Infusion, beschleunigte
Ausscheidung Uber die Niere und einen entsprechenden Ausgleich des
Elektrolythaushaltes sorgen. In bedrohlichen Fallen wird eine Behandlung mit einer
kinstlichen Niere (Dialyse) durchgeflhrt.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie
sich an Ihren Arzt.

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

Allgemein kdnnen im Rahmen der parenteralen Erndhrung, insbesondere zu
Beginn der Behandlung, folgende Nebenwirkungen auftreten:
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Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):
- Ubelkeit

- Erbrechen

- Kopfschmerzen

- Schuttelfrost

- Fieber

Produktspezifische Nebenwirkungen sind bei bestimmungsgemaler Anwendung
nicht zu erwarten.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt. Dies gilt
auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie
kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut far Arzneimittel und Medi-
zinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie
dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels
zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Alvesin 10 E aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugénglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton- und dem Flaschen-
Etikett nach ,verwendbar bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.
Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Die Infusionsflaschen im Umkarton aufoewahren, um den Inhalt vor Licht zu
schutzen.

Nicht tGber 25 °C lagern. Nicht einfrieren.

Alvesin 10 E ist zur einmaligen Anwendung bestimmit.

Nachdem die Infusionsflasche gedéffnet wurde, ist der Inhalt unverziglich zu
verwenden. Angebrochene Infusionsflaschen dirfen unter keinen Umstéanden fur
eine spatere Infusion gelagert werden.

Alvesin 10 E darf nur verwendet werden, wenn:
- das Behaltnis unbeschadigt und

- die Lésung klar ist

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Alvesin 10 E enthalt
1000 ml Infusionslésung enthalten

Die Wirkstoffe sind:

Seite 7 von 9



Aminoséuren:

Acetylcystein 0,673 g
(entsprechend Cystein 0,5 g)

Alanin 15,500 g
Arginin 9,660 g
Asparaginsaure 1,910 ¢
Glutaminsaure 5,000 g
Glycin 7,550 g
Histidin 3,300 g
Isoleucin 5,850 ¢
Leucin 6,240 g
Lysinacetat 10,020 g
(entsprechend Lysin 7,1 g)

Methionin 4,680 g
N-Acetyl-L-Tyrosin 2,000 ¢
(entsprechend Tyrosin 1,62 g)

Ornithinhydrochlorid 2,420 g
(entsprechend Ornithin 1,9 g)

Phenylalanin 5,400 g
Prolin 7,500 g
Serin 4,300 g
Threonin 5,000 g
Tryptophan 2,000 g
Valin 5,000 g
Gesamt-Aminosauren 100 g
Gesamt-Stickstoff 15,6 ¢
Elektrolyte:

L-Apfelsaure 3,000 ¢
Natriumacetat-Trihydrat 3,456 ¢
Natriumchlorid 0,625 ¢
Natriumhydroxid 1,324 g
Kaliumchlorid 3,355 ¢
Calciumchlorid-Dihydrat 0,735¢
Magnesiumchlorid-Hexahydrat 1,017 ¢

Die sonstigen Bestandteile sind:

Wasser fur Injektionszwecke
Stickstoff (als Schutzgas)

pH-Wert 59-6,3
Theoret. Osmolaritat 1145 mosm/I
Energiegehalt 1700 kJ/I 2 400 kcal/l

Elektrolytkonzentrationen:

Natrium 69,0 mmol/l
Kalium 45,0 mmol/l
Calcium 5,0 mmol/l
Magnesium 5,0 mmol/I
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Chlorid 90,0 mmol/l
Acetat 74,0 mmol/l
Malat 22.4 mmol/l

Wie Alvesin 10 E aussieht und Inhalt der Packung

Alvesin10 E ist eine klare, hdchstens schwach gelblich gefarbte Lésung, lieferbar in
folgenden Packungen mit:

10 Infusionsflaschen a 250 ml Glas (N3)
10 Infusionsflaschen a 500 ml Glas (N3)
6 Infusionsflaschen a 1000 ml Glas (N2)
Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgréBBen in den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
BERLIN-CHEMIE AG
Glienicker Weg 125
12489 Berlin

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt tiberarbeitet im Monat JJJJ.

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Alvesin 10 E darf nicht mit anderen Arzneimitteln oder Losungen zur parenteralen
Erndhrung gemischt werden, da diesbezlglich keine vollstandigen
Untersuchungsergebnisse zur Kompatibilitat vorliegen.
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