Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Aminoven® 3,5 % GE
Infusionslosung

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 mochten Sie diese spiter nochmals lesen.

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

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:

ANl o e

1.

Was ist Aminoven 3,5 % GE und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Aminoven 3,5 % GE beachten?
Wie ist Aminoven 3,5 % GE anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Aminoven 3,5 % GE aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Aminoven 3,5 % GE und wofiir wird es angewendet?

Aminoven 3,5 % GE versorgt Sie mit Nihrstoffen, die Thnen direkt in Ihre Blutbahn verabreicht
werden, wenn Sie nicht normal essen konnen. Aminoven 3,5 % GE liefert Aminosduren, die Thr
Korper zur Bildung von Proteinen verwendet (zum Aufbau und zur Regeneration von Muskeln,
Organen und anderen Korperstrukturen), zusammen mit Energie (Glucose) und Salzen.
Aminoven 3,5 % GE wird iiblicherweise mit Vitaminen, Fetten und Kohlenhydraten gemischt,
welches zusammen Ihren kompletten Bedarf an Niéhrstoffen bereitstellt.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Aminoven 3,5 % GE beachten?

Aminoven 3,5 % GE darf nicht angewendet werden, wenn Sie an folgendem leiden bzw. gelitten
haben:

einem Zustand, in dem Ihr Korper Probleme hat, Proteine oder Aminosiuren zu verwerten
einer metabolischen Azidose (der Sdurespiegel in Ihren Korperfliissigkeiten und Geweben wird
zu hoch)

einer verminderten Nierenfunktion

einer stark eingeschrinkten Leberfunktion

einer Einlagerung von Wasser (Hyperhydratation)

Fliissigkeit in Ihren Lunge (Lungenédem)

einem Schock

einem Koma

einer insulinrefraktiren Hyperglykamie (einem Zustand, in dem Sie zu viel Zucker in IThrem
Blut haben), die eine Verabreichung von mehr als 6 Einheiten Insulin/Stunde erforderlich macht
einer Hypoxie (zu niedriger Sauerstoffgehalt)

Herzprobleme

einem Fliissigkeitsmangel (Dehydratation) mit niedrigen Blutspiegeln der Salze (Elektrolyte)
einem niedrigen Natriumspiegel (Hyponatriimie)

einem hohen Kaliumspiegel (Hyperkalidmie)

einer Zuckerkrankheit (Diabetes mellitus)

einer schweren Sepsis (ein Zustand, in dem Thr K&rper eine schwere Infektion bekdmpft)
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Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen
Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Aminoven® 3,5 % GE ist erforderlich
Informieren Sie Thren Arzt, wenn Sie:

einen niedrigen Kaliumspiegel haben (Hypokalidimie)

einen niedrigen Natriumspiegel haben (Hyponatrizimie)

an einem Folatmangel leiden

eine Herzschwiiche haben (Herzinsuffizienz)

Ihr Arzt wird regelméBig Untersuchungen durchfiihren, um zu iiberpriifen, ob die Serum Ionogramme,
der Fliissigkeitshaushalt, die Nierenfunktion und der Blutzuckerspiegel im Normbereich liegen.

Vor der Anwendung wird der Arzt oder das medizinisches Fachpersonal sicherstellen, dass die Losung
keine Partikel enthalt.

Kinder
Aminoven 3,5 % GE wird nicht empfohlen fiir Neugeborene, Kleinkinder und Kinder unter 12 Jahren
oder einem Korpergewicht unter 40 kg.

Anwendung von Aminoven 3,5 % GE zusammen mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden
bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungs-
pflichtige Arzneimittel handelt.

Anwendung von Aminoven 3,5 % GE zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrinken
Es sind keine negativen Effekte bei gleichzeitiger Anwendung von Aminoven 3,5 % GE mit
Nahrungsmitteln oder Getrianken bekannt.

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs- und Gebérfihigkeit

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 das Bedienen von Maschinen
Die Infusion von Aminoven 3,5 % GE hat keinen Einfluss auf Ihre Verkehrstiichtigkeit und das
Bedienen von Maschinen.

3. Wieist Aminoven 3,5 % GE anzuwenden?

Das Arzneimittel wird Thnen als Infusion verabreicht (intravendser Tropf).

Die Menge und die Infusionsgeschwindigkeit, mit der Thnen die Infusion verabreicht wird, ist
abhéngig von Threm Bedarf.

TIhr Arzt wird die richtige Dosis fiir Sie festlegen.

Es konnte sein, dass Sie wihrend der Behandlung iiberwacht werden.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Aminoven 3,5 % GE erhalten haben als Sie sollten

Es ist sehr unwahrscheinlich, dass Sie eine groflere Menge der Infusion erhalten haben als Sie sollten,
da Thr Arzt oder das medizinisches Fachpersonal Sie wihrend der Behandlung iiberwacht. Anzeichen
einer Uberdosierung konnten Ubelkeit, Erbrechen und Schiittelfrost sein. Von Hyperglykiimien (zu
viel Zucker in Threm Blut) und Elektrolytstdrungen wurde ebenfalls berichtet. Sollten diese
Beschwerden bei Ihnen auftreten oder sollten Sie glauben, zu viel Aminoven 3,5 % GE erhalten zu
haben, informieren Sie sofort Ihren Arzt oder das medizinisches Fachpersonal. Die Infusion wird in
diesem Fall sofort unterbrochen oder gegebenenfalls mit reduzierter Dosis fortgesetzt. Im Allgemeinen
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verschwinden diese Beschwerden, wenn die Infusionsgeschwindigkeit verringert oder die Infusion
abgebrochen wird.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt
oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann Aminoven 3,5 % GE Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.
Es kann zu Unvertrédglichkeiten (allergische Reaktionen) gegen einen der Inhaltsstoffe kommen.

Folgende Nebenwirkungen sind beobachtet worden, wenn die Infusion zu schnell verabreicht wurde:
Folatmangel

An der Injektionsstelle konnen folgende Nebenwirkungen auftreten
Schmerz- und Druckempfindlichkeit der Vene
eine Thrombose (Bildung eines Gerinnsels) in der Vene, in die die Infusion verabreicht wurde.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, IThren 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 iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wieist Aminoven 3,5 % GE aufzubewahren?

Arzneimittel fiir Kinder unzuginglich aufbewahren.

Ihr Arzt und der Krankenhausapotheker sind fiir die korrekte Lagerung, Anwendung und Entsorgung
von Aminoven 3,5 % GE verantwortlich.

Nicht iiber 25 °C lagern. Nicht einfrieren. Behiltnis immer im Umkarton aufbewahren.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht iiber 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 Aminoven 3,5 % GE Infusionslosung enthélt:

Die Wirkstoffe sind:

1000 ml Aminoven 3,5 % GE enthalten die folgenden Wirkstoffe:

Wirkstoffe Menge (g)
Tyrosin 0,14
Isoleucin 1,75
Leucin 2,59
Lysinhydrochlorid 2,885
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22731 gLysin

Methionin 1,505
Phenylalanin 1,785
Threonin 1,54
Tryptophan 0,70
Valin 2,17
Arginin 4,20
Histidin 1,05
Alanin 4,90
Glycin 3,85
Prolin 3,92
Serin 2,275
Taurin 0,35
Glucose-Monohydrat (Ph.Eur.) 55,0

2 50,0 g wasserfreie Glucose

Natriumchlorid 1,169
Calciumchlorid-Dihydrat 0,294
Magnesiumchlorid-Hexahydrat 0,61
Zinkchlorid 0,00545
wasserhaltiges Natriumglycerophosphat (Ph.Eur.) 4,592
Kaliumhydroxid 1,98

Die sonstigen Bestandteile sind:
Acetylcystein
Apfelsdure

Wasser fiir Injektionszwecke.

Wie Aminoven 3,5 % GE aussieht und Inhalt der Packung

Aminoven 3,5 % GE ist in versiegelten Glasflaschen mit 500 ml bzw. 1000 ml Losung erhéltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofen in den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischen Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer
Fresenius Kabi Deutschland GmbH

D - 61346 Bad Homburg

Tel.: +49 6172 686 8200

Fax: +49 6172 686 8239

E-Mail: Kundenberatung @fresenius-kabi.de

Hersteller

Fresenius Kabi Austria GmbH
Hafnerstra3e 36

A-8055 Graz

Osterreich

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im November 2014.

Die folgenden Informationen sind nur fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Dosierung, Art und Dauer der Anwendung
Zur kontinuierlichen intravendsen Anwendung, Infusion in eine periphere Vene.

Die Tagesdosis richtet sich nach dem individuellen Fliissigkeitsbedarf des Patienten.
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Die maximale Tagesdosis von Aminoven 3,5 % GE betrigt 40 ml/kg Korpergewicht (KG)
(entsprechend 1,4 g Aminosduren/kg KG und 2,0 g Glucose/kg KG).

Die maximale Infusionsgeschwindigkeit betrdgt 1,7 ml Aminoven 3,5 % GE kg KG/Stunde
(entsprechend 0,06 g Aminosduren/kg KG und Stunde sowie 0,085 g Glucose/kg KG/Stunde).
Falls dieses Arzneimittel ohne zusétzliche Nahrungszufuhr verabreicht wird, kann Aminoven 3,5 %
GE bei Patienten in befriedigendem bis gutem Erndhrungszustand und leichter bis mittelschwerer
Katabolie bis zu einer Woche angewendet werden.

Uberdosierung (Symptome, Notfallmanahmen, Antidote):

Bei Uberdosierung oder zu schneller Infusion von Aminoven 3,5 % GE kann es, wie bei allen
Aminosdurenldsungen, zu Schiittelfrost, Ubelkeit und Erbrechen sowie zu erhdhten renalen
Aminosdurenverlusten kommen. Falls Aminoven 3,5 % GE iiberdosiert wird, kann es zu
Uberwisserungszustinden, Hyperglykimie und Elektrolytstérungen kommen. Die Infusion ist in
diesem Fall sofort abzusetzen oder gegebenenfalls mit reduzierter Dosis fortzusetzen.

Es gibt kein spezifisches Antidot bei einer Uberdosierung. Die Infusion ist in diesem Fall sofort
abzusetzen. Notfallmanahmen sollten generell als unterstiitzende Behandlung dienen, unter
besonderer Beriicksichtigung des Atmungs- und Herz-Kreislauf-Systems. Eine engmaschige Kontrolle
biochemischer Parameter ist notwendig und Abweichungen sind entsprechend zu behandeln.

Lagerung
Nicht tiber 25 °C lagern. Behéltnis im Umkarton aufbewahren. Nicht einfrieren.

Lagerungshinweise nach Mischen mit anderen Komponenten:

Aminoven 3,5 % GE kann mit anderen Nihrlosungen wie z. B. Fettemulsionen, Kohlenhydrat- oder
Elektrolytlosungen unter aseptischen Bedingungen gemischt werden. Chemische und physikalische
Stabilitdtsdaten sind fiir eine Reihe von Mischlosungen, die bis zu 7 Tage bei 4 - 8 °C gelagert
wurden, beim Hersteller auf Anfrage erhiltlich.

Aus mikrobiologischer Sicht sind Mischlosungen zur vollstéindigen parenteralen Ernidhrung, die unter
nicht kontrollierten oder nicht validierten Bedingungen zubereitet worden sind, sofort zu verwenden.
Falls diese nicht sofort verabreicht werden, iibernimmt der Anwender nach Anbruch des Behéltnisses
die Verantwortung fiir die Lagerungsdauer und die Lagerungsbedingungen des Arzneimittels bis zur
Anwendung.

Normalerweise sollte die Mischldsung nicht ldnger als 24 Stunden bei 2 — 8 °C aufbewahrt werden, es
sei denn, die Zubereitung erfolgte unter kontrollierten und validierten aseptischen Bedingungen.
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