Infesol® 10 Anderungsanzeige 04-2012
ENR: 2163025
Gebrauchsinformation

Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Infesol® 10

100 g Aminosauren/l, Infusionslésung

Zur Anwendung bei Kindern ab dem 3. Lebensjahr und Erwachsenen

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der
Anwendung dieses Arzneimittels beginnen.

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

e Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt.

e Wenn eine der aufgefihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben
sind, informieren Sie bitte |hren Arzt.

Diese Packungsbeilage beinhaltet

Was ist Infesol® 10 und wofiir wird es angewendet?

Was muss vor der Anwendung von Infesol® 10 beachtet werden?
Wie ist Infesol® 10 anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Infesol® 10 aufzubewahren?

o 0k wdh =

Weitere Informationen

1. Was ist Infesol® 10 und wofiir wird es angewendet?

Infesol® 10 ist eine Infusionsléosung, die Aminosauren (EiweiRbausteine) enthalt.

Sie dient der Zufuhr von Aminosauren als Baustein flr die Proteinsynthese
(Eiweilherstellung) im Rahmen einer parenteralen Ernahrung (Erndhrung unter
Umgehung des Verdauungstraktes), wenn eine orale oder enterale Ernahrung
(Ernahrung durch Nahrungsaufnahme durch den Mund oder direkte Verabreichung
in den Magen) nicht méglich, unzureichend oder kontraindiziert ist.

Im Rahmen einer parenteralen Erndhrung sollten Aminosaureninfusionen immer
zusammen mit angemessener Energiezufihr, z. B. in Form von
Kohlenhydratinfusionen, angewendet werden.
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2. Was muss vor der Anwendung von Infesol® 10 beachtet werden?

Infesol® 10 darf nicht angewendet werden

- bei Uberempfindlichkeit gegen eine der in der Lésung enthaltenen
Aminosauren

- bei angeborenen Aminosaurenstoffwechselstorungen

- bei schwerer; lebensbedrohlicher Beeintrachtigung des Kreislaufs (Schock)
- bei Unterversorgung mit Sauerstoff (Hypoxie)

- bei metabolischer Azidose (bestimmte Stoffwechselerkrankung)

- bei fortgeschrittener Lebererkrankung

- bei schwerer Nierenfunktionsbeeintrachtigung

- bei Kindern vor dem 3. Lebensjahr

Generell durfen Infusionslosungen nicht angewendet werden
- bei Herzfunktionsstorungen (dekompensierte Herzinsuffizienz)
- bei akutem Lungenddem (Flussigkeitsansammliung in der Lunge)
- bei zu hoher Fliissigkeitsmenge im Korper (Hyperhydratation)

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Infesol® 10 ist erforderlich,

Bitte informieren Sie lhren Arzt bei

- Stoérungen des Aminosaurenstoffwechsels, die nicht angeboren sind

- erniedrigtem Natriumspiegel im Blut (Hyponatriamie)

- erniedrigtem Kaliumspiegel im Blut (Hypokalidmie)

- Beeintrachtigung der Leber-, Nieren-, Nebennieren-, Herz- oder Lungenfunktion

In Abhangigkeit vom Grad der Beeintrachtigung wird Ihr Arzt eine fur Sie geeignete
Dosierung wahlen. Beachten Sie, dass Infesol® 10 bei fortgeschrittenen Leber-,
Nieren- und Herzerkrankungen nicht angewendet werden darf.

- erhdhten Mengen von im Blut gelosten Stoffen, wie Elektrolyten, aber auch
Zuckern und EiweilRen (erhdhte Serumosmolaritat)
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lhr Arzt wird Folgendes regelmafig kontrollieren:

- Elektrolytmengen im Blut

- Blutzucker

- Flussigkeitsbilanz

- Saure-Basen-Gleichgewicht

- Nierenfunktion

- Leberfunktion

- Konzentration von I6slichen Inhaltstoffen (Osmolaritat)

- Blutbild und Gerinnungsfaktoren (bei der Anwendung tUber mehreren Wochen)

Es ist zu beachten, dass Infesol® 10 nur einen Baustein fiir die parenterale
Erndhrung darstellt. Fir eine vollstandige parenterale Ernahrung wird Infesol® 10
zusammen mit Energietragern (Kohlenhydratlosungen, Fettemulsionen) unter
Berilcksichtigung des Bedarfs an essentiellen Fettsauren, Elektrolyten, Vitaminen
und Spurenelementen angewendet.

Kinder
Infesol® 10 darf erst ab dem 3. Lebensjahr angewendet werden.
Bei Anwendung von Infesol® 10 mit anderen Arzneimitteln

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

Schwangerschaft und Stillzeit

Wegen unzureichender Erfahrungen darf Infesol® 10 bei Schwangeren und
Stillenden nur angewendet werden, wenn der Arzt es fur absolut notwendig halt.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Es liegen keine Erfahrungen hinsichtlich der Beeintrachtigung der
Verkehrstiuchtigkeit und der Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen vor.
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Wichtige Informationen liber bestimmte sonstige Bestandteile von Infesol® 10

Dieses Arzneimittel enthalt Phenylalanin und kann schadlich sein, wenn Sie eine
Phenylketonurie haben. Letzteres ist ein vererbter Mangel des Enzyms zum Abbau
der Aminosaure Phenylalanin.

. Wie ist Infesol® 10 anzuwenden?

Das Arzneimittel wird vom Arzt bei lhnen mittels Infusion (Verabreichung direkt in
die Vene) angewendet. Er wird eine fur Sie geeignete Dosierung bestimmen.

Um eine vollstandige Ernahrung zu gewahrleisten, sind entsprechend lhrem Bedarf
folgende Zusatze zu geben:

» Energietrager, wie Zucker und Fette
= Elektrolyte (Salze)

» Vitamine

= Spurenelemente

Die Dosierung erfolgt entsprechend dem Aminosaurenbedarf.
Zu Beginn der Infusion werden niedrige Infusionsraten benutzt.

Bei der Berechnung der Dosierung wird die Flissigkeitsmenge im Korper,
insbesondere bei Kindern, berlcksichtigt werden.

Richtwerte fiir die Dosierung
» Erwachsene und Jugendliche ab dem 14. Lebensjahr
- Tagesdosis:
10 — 20 ml pro kg Korpergewicht

- Maximale Tagesdosis:
20 ml pro kg Korpergewicht

» Kinder vom 3. bis zum 14. Lebensjahr

Die folgenden Angaben mussen individuell nach Alter, Entwicklungsstand und
Krankheit angepasst werden.

- Tagesdosis fiir das 3. — 5. Lebensjahr:
15 ml pro kg Korpergewicht

- Tagesdosis fiir das 6. — 14. Lebensjahr:
10 ml pro kg Kérpergewicht
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Maximale Infusionsgeschwindigkeit
fur Erwachsene und Kinder ab dem 3. Lebensjahr:
- 1 ml pro kg Kérpergewicht und Stunde

Dauer der Anwendung

Diese bestimmt Ihr Arzt und richtet sich nach lhrem Bedarf an Aminosauren.

Wenn bei Ihnen eine groRere Menge Infesol® 10 angewendet wurde, als es
sollte

Bei Uberdosierung oder zu schneller Infusion wird Ihr Arzt die Infusion
unterbrechen oder mit verringerter Tropfgeschwindigkeit fortsetzen.

Anzeichen einer Uberdosierung oder zu schnellen Infusion sind:
- Ubelkeit

- Schuttelfrost

- Erbrechen

- Aminosaureverluste Uber die Nieren

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

. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann Infesol® 10 Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem Behandelten auftreten missen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kategorien
zugrunde gelegt:

Sehr haufig:  mehr als 1 Behandelter von 10

Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100
Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000
Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten:  weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfugbaren Daten nicht abschatzbar
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Allgemein kénnen im Rahmen der parenteralen Ernahrung folgende
Nebenwirkungen, insbesondere zu Beginn der Behandlung auftreten:

Gelegentlich:

- Erbrechen

- Fieber

- Kopfschmerzen
- Schuttelfrost

- Ubelkeit

Bei bestimmungsgemafer Anwendung sind produktspezifische Nebenwirkungen
nicht zu erwarten.

Bitte informieren Sie lhren Arzt, wenn eine der aufgeflihrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind.

. Wie ist Infesol® 10 aufzubewahren?

Arzneimittel flr Kinder unzuganglich aufbewahren.

Flaschen im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schitzen.
Nicht tGber 25 °C lagern. Nicht einfrieren.

Das Arzneimittel darf nach dem auf dem Umkarton und dem Flaschenetikett nach
,vVerwendbar bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr angewendet werden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Infesol® 10 darf nur verwendet werden, wenn:
- die Lésung klar und
- der Behaltnis unbeschadigt ist

Infesol® 10 ist zur einmaligen Anwendung und zum unmittelbaren Verbrauch nach
Anbruch bestimmt.

Lésungen mit Zusatz von Medikamenten dirfen nicht gelagert werden.

Nach Infusion nicht aufgebrauchte Restmengen sind zu verwerfen und durfen unter
keinen Umstanden fur eine spatere Infusion gelagert werden.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall entsorgt werden.
Diese Malinahme hilft die Umwelt zu schitzen.
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6. Weitere Informationen

Was Infesol® 10 enthalt

1000 ml Infusionslosung enthalten

Wirkstoffe

Aminosauren:

Alanin 14,300 g
Arginin 9,200 g
Acetylcystein (entsprechend Cystein 0,7 g) 0,943 g
Glutaminsaure 9,900 g
Glycin 7,700 g
Histidin 4,400 g
Isoleucin 3,800 g
Leucin 6,600 g
Lysinacetat (entsprechend Lysin 6,6 g) 9,310 g
Methionin 2,800 g
Ornithinaspartat (entsprechend Ornithin 1,79 g

und Asparaginsaure 1,80 g) 3,590 g
Ornithinhydrochlorid (entsprechend Ornithin 0,71 g) 0,905 g
Phenylalanin 4,100 g
Prolin 9,200 g
Serin 5,900 g
Threonin 4,600 g
Tryptophan 1,200 g
N-Acetyltyrosin (entsprechend Tyrosin 0,6 g) 0,739 g
Valin 4,100 g
Gesamt-Aminosauren 100 g
Gesamt-Stickstoff 15,71 g
Sonstige Bestandteile:

Stickstoff (als Schutzgas)

Wasser fur Injektionszwecke

Spezielle Angaben fir die Anwendung

pH-Wert 58- 64
Theoretische Osmolaritat 887,09 mosm/I
Titrierbare Aziditat max. 33,5 mmol NaOH/I
Brennwert 1726,72 kJ/l 2 412,55 kcalll
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Wie Infesol® 10 aussieht und Inhalt der Packung

Klare, hochstens schwach gelblich gefarbte Lésung in Infusionsflaschen aus
farblosem Glas, verschlossen mit einem Butylkautschuk-Stopfen.

Inhalt: 10 x 500 ml (N3)
6 x 1000 ml (N2)

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

BERLIN-CHEMIE AG
Glienicker Weg 125

12489 Berlin

Deutschland

Telefon: (030) 6707-0 (Zentrale)
Telefax: (030) 6707-2120

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt genehmigt im { MM/JJJJ }
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Die folgenden Informationen sind nur fiir Arzte bzw. medizinisches
Fachpersonal bestimmt:

Infesol® 10 wird direkt tber ein groReres Blutgefald (zentralvends) infundiert.

Die Dosierung erfolgt entsprechend dem Aminosaurenbedarf.

Fur die Dosierung gelten folgende Richtwerte
» Erwachsene und Jugendliche ab dem 14. Lebensjahr
- Tagesdosis:

10 — 20 ml pro kg Koérpergewicht (KG):
entspricht ~ 1,0 — 2,0 g Aminosauren/kg KG
entspricht ~ 700 — 1400 ml bei 70 kg KG

- Maximale Tagesdosis:

20 ml pro kg KG:

entspricht ~ 2,0 g Aminosauren/kg KG
entspricht ~ 140 g Aminosauren bei 70 kg KG
entspricht ~ 1400 ml bei 70 kg KG

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

» Kinder vom 3. bis zum 14. Lebensjahr

Die folgenden Angaben sind orientierende Durchschnittswerte. Sie mussen
individuell nach Alter, Entwicklungsstand und Krankheit angepasst werden.

- Tagesdosis fiir das 3. — 5. Lebensjahr:

15 ml pro kg Kérpergewicht (KG):
entspricht ~ 1,5 g Aminosauren/kg KG

- Tagesdosis fiir das 6. — 14. Lebensjahr:

10 ml pro kg KG:
entspricht ~ 1,0 g Aminosauren/kg KG

Maximale Infusionsgeschwindigkeit fur Erwachsene und Kinder ab dem 3.
Lebensjahr

1 ml pro kg Kérpergewicht und Stunde:
entspricht ~ 0,1 g Aminosauren/kg KG und Stunde
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Hinweise zur Handhabung
Aminosaurenhaltige Losungen sollten wegen des erhohten mikrobiellen

Kontaminations- und Inkompatibilitatsrisikos nicht mit anderen Arzneimitteln
gemischt werden.

Wird die Entscheidung zu einem medikamentosen Zusatz dennoch erforderlich, so
ist auf

» hygienisch einwandfreies Zumischen
» gute Durchmischung und

» auf die Kompatibilitat

zu achten.

Weitere Informationen siehe Fachinformation.
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