Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Aminomix 4 Infusionslosung
Aminosadurenlosung mit Kohlenhydraten und Elektrolyten zur parenteralen Erndhrung
Zur Anwendung bei Erwachsenen

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

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spéter nochmals lesen.

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

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen 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 Thren 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 Aminomix 4 und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Aminomix 4 beachten ?
Wie ist Aminomix 4 anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Aminomix 4 aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

A

1. Was ist Aminomix 4 und wofiir wird es angewendet?

Aminomix 4 ist eine Infusionslosung mit Aminosiuren, Kohlenhydraten und Elektrolyten (Salzen) zur
parenteralen Ernihrung [Erndhrung unter Umgehung des Magen-Darm-Traktes, die Nihrstoffe werden
direkt ins Blut gegeben].

Aminomix 4 wird angewendet

- zur parenteralen Erndhrung bei mittelschwerem bis schwerem Abbau von Korpersubstanz
(Katabolie) und/oder méBigem bis schlechtem Erndhrungszustand, bei unzureichender oder
unmoglicher normaler Nahrungszufuhr

- ergiinzend beim Ubergang auf eine enterale Ernéthrungstherapie [kiinstliche Ernshrung iiber eine
Magen- oder Darmsonde] und bei unzureichender enteraler/oraler Erndhrung.

2. Wassollten Sie vor der Anwendung von Aminomix 4 beachten?

Aminomix 4 darf nicht angewendet werden,

- wenn Sie iiberempfindlich (allergisch) gegen einen der Wirkstoffe oder einen der sonstigen
Bestandteile von Aminomix 4 sind

- bei Storungen des Aminosiurenstoffwechsels

- bei stoffwechselbedingter Ubersiuerung des Blutes (metabolische Acidose)

- bei erhohtem Blutzuckerspiegel (Hyperglykimie)

- bei erhohter Milchsidurekonzentration im Blut (Hyperlactatimie)

- bei verminderter Herzleistung, die vom Korper nicht mehr ausgeglichen werden kann
(dekompensierte Herzinsuffizienz)

- bei eingeschrinkter Nierenfunktion (Niereninsuffizienz)

- bei Uberwisserung (Hyperhydratation)

- bei lebensbedrohlichen instabilen Kreislaufverhiltnissen (Schock)



- bei akuter Wasseransammlung in der Lunge (Lungenédem)
- bei erhohtem Kaliumspiegel im Blut (Hyperkalidimie)
- Siuglingen, Kleinkindern und Kindern.

Warnhinweise und Vorsichtsmainahmen

Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt, Apotheker oder dem medizinischem Fachpersonal, bevor Sie
Aminomix 4 anwenden.

Aufgrund des Xylitol-Gehaltes ist eine Uberschreitung der angegebenen Dosierung unbedingt zu
vermeiden, da es zur Oxalatbildung und Ablagerung von Oxalatkristallen in den Nierentubuli und
Hirngefilen kommen kann.

Vorsicht ist geboten bei

- eingeschrinkter Leberfunktion (Leberinsuffizienz)

- erhohter Serumosmolalitét

- bestehender Uberséiuerung des Blutes durch Milchséure (Lactatacidose); Vorsicht mit der Zufuhr
von Kohlenhydraten

- erniedrigtem Natriumspiegel im Blut (Hyponatridimie); auf ausreichende Natriumzufuhr achten

Bei verminderter Leistungsfihigkeit von Leber, Nebennieren, Herz oder Lunge ist eine individuelle
Dosierung erforderlich.

Waiihrend der Dauer der parenteralen Therapie sind der Wasser- und Salzhaushalt, die
Serumosmolalitit, der Sdure-Basen-Haushalt, der Blutzuckerspiegel und die Leberwerte zu
iiberwachen. Die Haufigkeit der Untersuchung richtet sich dabei nach dem Schweregrad der
Erkrankung und dem klinischen Befund des Patienten.

Bei starkem Anstieg der Blutglucose sollte die Infusion unterbrochen und Blutzuckerspitzen eventuell
mit Insulin therapiert werden.

Insbesondere sind regelmifige klinische und labortechnische Kontrollen iiber das normale Maf} hinaus
erforderlich bei Patienten mit:

- Stérungen des Aminosdurenstoffwechsels

- verminderter Leistungsfihigkeit der Leber (Leberinsuffizienz), aufgrund des Risikos fiir das
Neuauftreten oder die Verschlechterung bestehender neurologischer Stérungen im Zusammenhang
mit einem zu hohen Ammoniakgehalt des Blutes (Hyperammonimie)

- Risikofaktoren fiir das Auftreten oder die Verschlechterung einer stoffwechselbedingten
Ubersiuerung des Blutes (metabolische Acidose)

- hochgradiger Vermehrung stickstoffhaltiger Endprodukte des Eiweistoffwechsels im Blut
(Hyperazotimie) infolge einer gestorten Ausscheidung iiber die Nieren (renale Clearance).

Bei Langzeitanwendung (mehrere Wochen) sind Blutbild und Gerinnungsfaktoren sorgfiltiger zu
iberwachen.

Anwendung von Aminomix 4 zusammen mit anderen Arzneimitteln:
Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden kiirzlich
angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel anzuwenden.

Bei der Anwendung von Aminomix 4 mit anderen Arzneimitteln sind bisher keine Wechselwirkungen
bekannt.

Zumischen und Inkompatibilitéten sieche Abschnitt ,,.Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches
Fachpersonal bestimmt".



Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/Gebirfihigkeit
Es liegen noch keine ausreichenden Daten iiber die Vertrédglichkeit von Xylitol in der Schwangerschaft
und Stillzeit vor. Eine Anwendung ist bei schwangeren und stillenden Frauen nicht zu empfehlen.

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.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Es sind keine besonderen VorsichtsmaBnahmen erforderlich.

3. Wie ist Aminomix 4 anzuwenden?

Aminomix 4 wird Thnen durch einen Arzt oder durch Fachpersonal als intravendse Infusion in eine
zentrale Vene entsprechend den nachfolgenden Dosierungsempfehlungen gegeben.
Dosierung mit Einzel- und Tagesgaben

Die Dosierung erfolgt entsprechend dem Aminoséuren-, Kohlenhydrat- und Elektrolytbedarf in
Abhingigkeit vom klinischen Zustand des Patienten (Erndhrungszustand und Ausmal der
krankheitsbedingten Katabolie).

Zu Beginn einer parenteralen Ernidhrung iiber 2 bis 3 Tage einschleichend dosieren. Dauertropf, soweit
nicht anders verordnet.

Erwachsene

Tagesdosis

20 - 30 ml/kg KG

2~ 1-1,5 g Aminosduren und 2,4 - 3,6 g D-Glucose und 1,2 - 1,8 g Xylitol/’kg KG

A 1500 - 2000 ml bei 70 kg KG

2~ 75—100 g Aminoséuren und 180 — 240 g D-Glucose und 90 — 120 g Xylitol/70 kg KG

Maximale Infusionsgeschwindigkeit
1,38 ml/kg KG und Stunde
~ 0,07 g Aminoséuren und 0,17 g D-Glucose und 0,083 g Xylitol/kg KG und Stunde

Maximale Tagesdosis

30 ml/kg KG

~ 1,5 g Aminosiuren und 3,6 g D-Glucose und 1,8 g Xylitol je kg KG

A 2100 ml bei 70 kg KG

~ 105 g Aminoséduren und 252 g D-Glucose und 127 g Xylitol bei 70 kg KG

Unter normalen Stoffwechselbedingungen ist die Gesamtzufuhr von Kohlenhydraten auf 300 - 400
g/Tag zu beschrénken. Die Limitierung ergibt sich aus der Ausschdpfung der moglichen Oxidationsrate.
Bei Uberschreiten dieser Dosis treten unerwiinschte Wirkungen, z. B. eine Leberverfettung, auf.

Unter eingeschrinkten Stoffwechselbedingungen, z. B. im Postaggressionsstoffwechsel, bei hypoxischen
Zustianden [Sauerstoffmangel] oder Organinsuffizienz [eingeschrinkte Leistungsfahigkeit von Organen],



ist die Tagesdosis auf 200 - 300 g (entsprechend 3 g/kg KG) zu reduzieren; die individuelle Anpassung
der Dosierung erfordert eine addquate Uberwachung.

Wenn Kohlenhydrate in Losung einzeln oder in Kombination verwendet werden, sind folgende
Dosierungsbeschrinkungen strikt einzuhalten:

Gesamtkohlenhydratzufuhr: bis zu 5 - 6 g/lkg KG und Tag
D-Glucose: 0,25 g/kg KG und Stunde und bis zu 6,0 g’kg KG und Tag
Xylitol: 0,125 g/kg KG und Stunde und bis zu 3,0 g/lkg KG und Tag

Bei Verabreichung von Kohlenhydratlosungen, gleich welcher Konzentration, sind Blutzuckerkontrollen
dringend anzuraten. Zur Vermeidung von Uberdosierungen, insbesondere bei Einsatz hochkonzentrierter
Losungen, ist die Zufuhr tiber Infusionspumpen zu empfehlen.

Eine Gesamtfliissigkeitszufuhr von 40 ml/kg KG und Tag sollte im Rahmen einer parenteralen
Erndhrungstherapie beim Erwachsenen nicht iiberschritten werden.

Die allgemeinen Grundsitze fiir die Anwendung und Dosierung von Kohlenhydraten sowie die
Richtlinien zur Fliissigkeitszufuhr sind zu beachten.

Art der Anwendung
Intravenose Anwendung, Infusion in eine zentrale Vene
Dauer der Anwendung

Bei alleiniger Anwendung betrigt die Anwendungsdauer bei Patienten in méBigem bis schlechtem
Erndhrungszustand und/oder bei schwerer bis mittelschwerer Katabolie bis zu einer Woche.

Dariiber hinaus kann die Losung im gleichen Anwendungsbereich bei unzureichender oder unméglicher
Nahrungszufuhr auch ldngerfristig angewendet werden, wenn eine entsprechende Zufuhr von Fetten,
Vitaminen und Spurenelementen erfolgt.

Bitte sprechen Sie mit dem Sie behandelnden Arzt oder Fachpersonal, wenn Sie den Eindruck haben,
dass die Wirkung von Aminomix 4 zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groSere Menge Aminomix 4 angewendet haben, als Sie sollten

Bei Anzeichen einer Uberdosierung (im Sinne einer Uberwisserung (Hyperhydratation), eines erhShten
Blutzuckers (Hyperglykidmie)) ist die Zufuhr zu unterbrechen. Gegebenenfalls kann die Behandlung mit
verringerter Dosierung fortgesetzt werden. Im Falle eines Kaliumiiberschusses im Blut (Hyperkaliimie)
empfiehlt sich die Infusion von 200 - 500 ml 10%iger Glucoselosung mit Zusatz von 1 - 3 IE
Altinsulin/3 - 5 g D-Glucose. Bei erfolglosem Versuch ist die zusitzliche Gabe eines kaliumbindenden
Kationenaustauschers angezeigt. In bedrohlichen Fillen ist eine Dialyse unumgénglich.

Bei zu schneller Infusion von Aminosiurenldsungen kann es zu Schiittelfrost, Ubelkeit und Erbrechen
kommen.

Bei zu schneller Infusion sind Verluste iiber die Niere mit nachfolgenden Stdrungen des
Aminosiurengleichgewichtes moglich.

Auf Grund des Xylitol-Gehaltes ist eine Uberschreitung der angegebenen Dosierungen unbedingt zu
vermeiden, da es zu Oxalatbildung und Ablagerung von Oxalatkristallen in den Nierenkanélchen und
Hirngefien kommen kann.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Bei bestimmungsgeméifBer Anwendung sind keine Nebenwirkungen bekannt.



Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Ihren Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in der Packungsbeilage
angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website:
www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen tiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Aminomix 4 aufzubewahren?

Bewahren Sie das Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Beutel nach ,,Verwendbar bis“ angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Nicht verwenden, wenn das Behiltnis beschédigt ist. Nur verwenden, wenn die Aminosdurenlosung
sowie die D-Glucose- und Xylitollosung klar sind.

Aufbewahrungsbedingungen :

Nicht iiber 25 °C lagern!

Im Umbeutel vor Licht geschiitzt in der Originalverpackung aufbewahren!
Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch oder Zubereitung

Angebrochene Behiltnisse sind zum sofortigen Verbrauch bestimmt. Nach einem Anwendungsgang
nicht verbrauchte Infusionslosung ist zu verwerfen.

Die Mischung der beiden Halbbeutel sollte unmittelbar vor der Infusion erfolgen. Ein Lagern der
gebrauchsfertig gemischten Halbbeutel soll nicht erfolgen.

Siehe auch ,,Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:"

Entsorgen Sie das Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie IThren Apotheker,
wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz
der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Aminomix 4 enthélt:

Die Wirkstoffe sind: Aminosduren, Kohlenhydrate und Elektrolyte

1000 ml Infusionslosung enthalten:

Aminoséiuren- Kohlenhydrat- | Gebrauchsfertige
16sung losung Losung
Wirkstoffe 500 ml 500 ml 1000 ml
Isoleucin 250 g 250 ¢
Leucin 370 g 370 g
Lysinhydrochlorid 4,125 g 4,125 g




ALysin33g

Methionin 2,15 ¢ 2,15 g

Phenylalanin 255 g 255 g

Threonin 220 g 220 g

Tryptophan 1,00 g 1,00 g

Valin 310 ¢ 3,10 ¢

Arginin 6,00 g 6,00 g

Histidin 1,50 ¢ 1,50 g

Glycin 700 g 700 g

Alanin 750 g 750 g

Prolin 750 g 750 g

L-Apfelsiure 381 g 381 ¢

Glucose-Monohydrat (Ph.Eur.) 1320 g 1320 g

A D-Glucose, wasserfrei 120,0 g

Xylitol 600 g 600 g

Natriumchlorid 1,169 g 1,169 g

Kaliumchlorid 2,238 g 2,238 g

Calciumchlorid- Dihydrat 0,3675 g 0,3675 g

Magnesiumchlorid-Hexahydrat 0,5083 g 0,5083 g

Zinkchlorid 0,0055 g 0,0055 g

Wasserhaltiges Natriumglycerophosphat | 4,591 g 4591 ¢

(Ph.Eur.) mit ca. 5 H,O

Salzsdure 25 % 0,3563 g 0,3563 g

Elektrolyte:

Na* 50 mmol/l Zn* 0,04  mmol/l

K* 30 mmol/l Cr 85,15 mmol/l

Ca 2,5 mmol/l Glycerophosphorsdure 15 mmol/l

(a,,B-Gemisch)

Mg 2,5 mmol/l Malat - 28,4 mmol/l
Gesamtaminoséuren 50 g/1 Gesamtstickstoff 8,2 g/
Gesamtkohlenhydrate 120 g D-Glucose/l pH-Wert 5,0-6,0

60 g Xylitol /1 (nach Mischung)
Gesamtenergie 920 kcal/l (3864 kJ/) Titrationsaciditét 18 - 36 mmol NaOH/1
(nach Mischung)
davon 720 kcal/l (3024 kJ/T) theor. Osmolaritit 1710 mosm/I
Nichteiweilkalorien

Sonstige Inhaltsstoffe sind:

- Natriumhydroxid (zur pH-Wert-Einstellung)
- Salzsidure 25 % (zur pH-Wert-Einstellung)

- Wasser fiir Injektionszwecke

Wie Aminomix 4 aussieht und Inhalt der Packung

Aminomix 4 ist eine klare Infusionslosung
Doppelkammerbeutel

Packungsgrofien:
1 x 1000 ml, 6 x 1000 ml




1 x 1500 ml, 4 x 1500 ml
1 x 2000 ml, 4 x 2000 ml

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Fresenius Kabi Deutschland GmbH

D-61346 Bad Homburg

Tel.: +49 6172 686 8200

Fax: +49 6172 686 8239

E-Mail: Kundenberatung @fresenius-kabi.de

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im September 2014

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Zubereitung
Die Mischung der beiden Halbbeutel sollte unmittelbar vor der Infusion erfolgen. Ein Lagern der
gebrauchsfertig gemischten Halbbeutel soll nicht erfolgen.

Mischen mit anderen Komponenten

Inkompatibilititen konnen durch den Zusatz mehrwertiger Kationen (z. B. Calcium) vor allem in
Verbindung mit Heparin auftreten. Wegen moglicher Calcium- und Magnesiumphosphatausféllungen
sollten anorganische Phosphate nicht zugesetzt werden.

Aminomix 4 sollte nicht mit anderen Arzneimitteln gemischt werden. Ist im Rahmen der parenteralen
Erndhrung ein Zusatz anderer Nihrstoffe wie Fettemulsionen, Elektrolytlsungen, Spurenelemente oder
Vitamine zu Aminomix 4 notwendig, so ist auf hygienisch einwandfreies Zuspritzen, gute
Durchmischung und vor allem auf Kompatibilitit zu achten.

Sofern Aminomix 4 Additive zugesetzt worden sind, ist die durch Zumischen hergestellte
gebrauchsfertige Zubereitung sofort zu verwenden.

Art der Anwendung
Intravenose Anwendung, Infusion in eine zentrale Vene

Anwendungstechnik
Aminomix 4 ist mit einem sterilen Infusionsbesteck zu verwenden.
Ohne Beliiftung infundieren.

[ Formatiert: Englisch (USA)




