Gebrauchsinformation: Information fir Anwender
Infesol® 15
150 g/l Aminosauren, 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 enthédlt wichtige
Informationen.

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

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

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

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Infesol 15 und woflr wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Infesol 15 beachten?
Wie ist Infesol 15 anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Infesol 15 aufzubewahren?
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Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Infesol 15 und wofir wird es angewendet?

Infesol 15 ist eine Infusionsldosung, die Aminosauren (EiweiBbausteine) enthalt.

Sie dient der Zufuhr von Aminosduren als Baustein fir die Proteinsynthese
(EiweiBherstellung) im Rahmen einer parenteralen Erndhrung (Ernahrung unter
Umgehung des Verdauungstraktes), wenn eine orale oder enterale Erndhrung
(Erndhrung 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 Energiezufuhr, z. B. in Form von Kohlen-
hydratinfusionen, angewendet werden.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Infesol 15 beachten?

Infesol 15 darf nicht angewendet werden,




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

- bei angeborenen Aminosaurenstoffwechselstérungen

- 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 unter 2 Jahren

Generell diirfen Infusionslésungen nicht angewendet werden,
- bei Herzfunktionsstorungen (dekompensierte Herzinsuffizienz)
- bei akutem Lungenédem (Flissigkeitsansammlung in der Lunge)
- bei zu hoher Flissigkeitsmenge im Kdrper (Hyperhydratation)

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit |hrem Arzt oder Apotheker, bevor Infesol 15 bei Ihnen
angewendet wird.

Bitte informieren Sie lhren Arzt bei

- Stérungen des Aminoséurenstoffwechsels, die nicht angeboren sind

erniedrigtem Natriumspiegel im Blut (Hyponatriamie)

erniedrigtem Kaliumspiegel im Blut (Hypokaliamie)

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

In Abhé&ngigkeit vom Grad der Beeintrachtigung wird lhr Arzt eine fir Sie
geeignete Dosierung wahlen. Beachten Sie, dass Infesol 15 bei fortgeschrittenen
Leber-, Nieren- und Herzerkrankungen nicht angewendet werden darf.

- erhéhten Mengen von im Blut gelésten Stoffen, wie Elektrolyten, aber auch
Zuckern und EiweiBBen (erhdhte Serumosmolaritat)

lhr Arzt wird Folgendes regelméBig kontrollieren:

Elektrolytmengen im Blut
Blutzucker

Flussigkeitsbilanz

Saure-Basen-Gleichgewicht
Nierenfunktion

Leberfunktion

Konzentration von I8slichen Inhaltstoffen (Osmolaritat)

Blutbild und Gerinnungsfaktoren (bei der Anwendung tber mehrere Wochen)



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

Es ist zu beachten, dass Infesol 15 nur einen Baustein flr die parenterale
Erndhrung darstellt. Flr eine vollstdndige parenterale Erndhrung wird Infesol 15
zusammen mit Energietragern (Kohlenhydratlésungen, Fettemulsionen) unter
Berlcksichtigung des Bedarfs an essentiellen Fettsduren, Elektrolyten, Vitaminen
und Spurenelementen angewendet.

Kinder:
Infesol 15 darf erst bei Kindern ab 2 Jahren angewendet werden.
Anwendung von Infesol 15 zusammen mit anderen Arzneimitteln

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

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.

Wegen unzureichender Erfahrungen darf Infesol 15 bei Schwangeren und
Stillenden nur angewendet werden, wenn der Arzt es fiir absolut notwendig halt.

Verkehrstlichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

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

Infesol 15 enthalt Phenylalanin

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

. Wie ist Infesol 15 anzuwenden?

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

Um eine vollstandige Erndhrung zu gewahrleisten, sind entsprechend Ihrem 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, bertcksichtigt werden.

Richtwerte flir die Dosierung
» Erwachsene und Jugendliche ab 13 Jahren
- Tagesdosis:
6,65 — 13,3 ml pro kg Kérpergewicht

- Maximale Tagesdosis:
13,3 ml pro kg Koérpergewicht

» Kinder von 2 bis 13 Jahren

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

- Tagesdosis fiir Kinder von 2 bis 4 Jahren:
10 ml pro kg Kérpergewicht

- Tagesdosis fiir Kinder von 5 bis 13 Jahren:
6,7 ml pro kg Korpergewicht

Maximale Infusionsgeschwindigkeit fir Erwachsene und Kinder ab 2 Jahren:
- 0,67 ml pro kg Kdrpergewicht und Stunde

Dauer der Anwendung:

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

Wenn Sie eine groBere Menge von Infesol 15 erhalten haben, als Sie sollten

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

Anzeichen einer Uberdosierung oder zu schnellen Infusion sind:
- Ubelkeit

- Schuttelfrost

- Erbrechen

- Aminoséaureverluste Uber die Nieren

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

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

Allgemein  kénnen im Rahmen der parenteralen Erndhrung folgende
Nebenwirkungen, insbesondere zu Beginn der Behandlung auftreten:



Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):

- Erbrechen
Fieber
Kopfschmerzen
- Schiittelfrost

- Ubelkeit

Bei bestimmungsgemé&Ber Anwendung sind produktspezifische Nebenwirkungen
nicht zu erwarten.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt. Dies gilt
auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie
kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fir 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 tber die Sicherheit dieses Arzneimittels
zur Verfagung gestellt werden.

5. Wie ist Infesol 15 aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugéanglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem
Flaschenetikett nach ,Verwendbar bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen
Monats.

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

Infesol 15 darf nur verwendet werden, wenn:
- die Lésung klar und
- das Behéltnis unbeschadigt ist

Infesol 15 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 dirfen unter
keinen Umstanden flr eine spatere Infusion gelagert werden.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie
Ihren 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 Infesol 15 enthalt
1000 ml Infusionslésung enthalten

Die Wirkstoffe sind:

Aminosé&uren:

Alanin 21,450 ¢
Arginin 13,800 ¢
Acetylcystein (entsprechend Cystein 1,05 g) 1,414 g
Glutaminsaure 14,850 ¢
Glycin 11,550 g
Histidin 6,600 g
Isoleucin 5,700 g
Leucin 9,900 ¢
Lysinacetat (entsprechend Lysin 9,90 g) 13,970 ¢
Methionin 4,200 g
Ornithinaspartat (entsprechend Ornithin 2,67 g

und Asparaginsaure 2,69 g) 5,362 ¢
Ornithinhydrochlorid (entsprechend Ornithin 1,08 g) 1,377 ¢
Phenylalanin 6,150 g
Prolin 13,800 ¢
Serin 8,850 ¢
Threonin 6,900 ¢
Tryptophan 1,800 ¢
N-Acetyltyrosin (entsprechend Tyrosin 0,9 g) 1,109 ¢
Valin 6,150 g
Gesamt-Aminosauren 150 ¢
Gesamt-Stickstoff 23,57 g
Die sonstigen Bestandteile sind:

Stickstoff (als Schutzgas)

Wasser fur Injektionszwecke

Spezielle Angaben fiir die Anwendung

pH-Wert 58-6,4
Theoretische Osmolaritat 1330,75 mosm/I
Titrierbare Aziditat max. 51,05 mmol NaOH/I
Brennwert 2590,12 kJ/I = 618,83 kcal/l

Wie Infesol 15 aussieht und Inhalt der Packung

Infesol 15 st eine klare, héchstens schwach gelblich gefarbte Lésung in
Infusionsflaschen aus farblosem Glas, verschlossen mit einem Butylkautschuk-
Stopfen, lieferbar in folgenden Packungen:

Packungen mit10 Infusionsflaschen a 500 ml (N3)
Packungen mit 6 Infusionsflaschen a 1000 ml (N2)

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den Verkehr gebracht.



Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

BERLIN-CHEMIE AG
Glienicker Weg 125
12489 Berlin

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iberarbeitet im Monat JJJJ.

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Infesol 15 wird direkt Gber ein groBeres Blutgefal3 (zentralvends) infundiert.
Die Dosierung erfolgt entsprechend dem Aminosaurenbedarf.

Fir die Dosierung gelten folgende Richtwerte
» Erwachsene und Jugendliche ab 13 Jahren
- Tagesdosis:

6,65 — 13,3 ml pro kg Kérpergewicht (KG)
entspricht ~ 1,0 — 2,0 g Aminosauren/kg KG
entspricht ~ 465,5 — 931 ml bei 70 kg KG

- Maximale Tagesdosis:

13,3 ml pro kg KG

entspricht ~ 2,0 g Aminosauren/kg KG
entspricht ~ 140 g Aminosauren bei 70 kg KG
entspricht ~ 931 ml bei 70 kg KG

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

» Kinder von 2 bis 13 Jahren

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

- Tagesdosis fur Kinder von 2 bis 4 Jahren:

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

- Tagesdosis fur Kinder von 5 bis 13 Jahren:

6,7 ml pro kg KG
entspricht ~ 1,0 g Aminosauren/kg KG

Maximale Infusionsgeschwindigkeit fir Erwachsene und Kinder ab 2 Jahren
- 0,67 ml pro kg Kérpergewicht und Stunde:



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

Hinweise zur Handhabung

Aminosaurenhaltige Ldsungen sollten wegen des erhéhten mikrobiellen

Kontaminations- und Inkompatibilitatsrisikos nicht mit anderen Arzneimitteln
gemischt werden.

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

» hygienisch einwandfreies Zumischen
» gute Durchmischung und

» auf die Kompatibilitat

zu achten.

Weitere Informationen siehe Fachinformation.



