Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

INZOLEN®-HK
Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung

Kaliumhydrogenaspartat-Hemihydrat
Magnesiumbis(hydrogenaspartat)-Dihydrat
Kupfer(II)-hydrogen-DL-aspartat 0,5 H.O
Zinkbis(hydrogen-DL-aspartat)
Mangan(Il)-hydrogen-DL-aspartat 2,5 H,O
Cobalt(Il)-hydrogen-DL-aspartat 5 H,O
Natriumchlorid
Dexpanthenol
Fiir Neugeborene und Kleinkinder nicht geeignet.

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 spéter nochmals lesen.

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

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt 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 INZOLEN-HK und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von INZOLEN-HK beachten?
Wie ist INZOLEN-HK anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist INZOLEN-HK aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

A

1. Was ist INZOLEN-HK und wofiir wird es angewendet?

INZOLEN-HK ist ein Mineralstoff- und Spurenelementpriparat zur Elektrolyt- und
Spurenelementsubstitution bei erh6htem Kalium- und Magnesiumbedarf.

2, Was sollten Sie vor der Anwendung von INZOLEN-HK beachten?

INZOLEN-HK darf nicht angewendet werden,

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

- bei Hypernatriimie, Hyperkaliimie, Hypermagnesiimie, Hypocalcimie

- bei Kupferspeicherkrankheit

- bei AV-Block

bei niereninsuffizienten Patienten mit einer Neigung zur Hyperkalidmie

bei Erkrankungen, die eine restriktive Natriumzufuhr gebieten, wie Herzinsuffizienz,
generalisierte Odeme, Hypertonie.

- wenn erhdhte Plasmaspiegel der in INZOLEN-HK enthaltenen Spurenelemente vorliegen.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie INZOLEN-HK
anwenden.



Vorsicht ist geboten bei der Anwendung von INZOLEN-HK bei Patienten mit
Leberfunktionsstorungen, insbesondere mit Cholestase, da Mangan fast ausschlielich bilidr
ausgeschieden wird. Bei einem Anstieg von Mangan in potentiell toxische Bereiche muss INZOLEN-
HK abgesetzt werden.

INZOLEN-HK darf nicht unverdiinnt in periphere Venen verabreicht werden. Herzrhythmusstorungen
und andere Symptome einer Hyperkalidmie konnen bei Uberdosierungen auftreten und
lebensbedrohlich sein, wenn die Plasmakonzentration von K* iiber 6,5 mmol/l ansteigt.

Bei zu hoher Infusionsgeschwindigkeit konnen bei empfindlichen Patienten Nebenerscheinungen in
Form von Hitzegefiihl, Nackenschmerzen, Brechreiz und Ubelkeit auftreten. Diese Erscheinungen
verschwinden nach Reduktion der Infusionsgeschwindigkeit.

Kinder
Fiir Neugeborene und Kleinkinder nicht geeignet.

Anwendung von INZOLEN-HK zusammen mit anderen Arzneimitteln

Bei gleichzeitiger Gabe von Suxamethonium und Kalium kénnen erhebliche Hyperkalidmien
ausgelost werden, die sich ihrerseits negativ auf den Herzrhythmus auswirken konnen.
INZOLEN-HK ist inkompatibel mit Zubereitungen, die anorganisches Phosphat enthalten, da es bei
Zumischung innerhalb kurzer Zeit zu Ausfillungen schwerlodslicher Phosphatsalze kommen kann.
Bei gleichzeitiger Gabe von Calciumsalzen ist die Wirkung von Magnesium-L-hydrogenaspartat
reduziert. Muskelrelaxantien vom Curaretyp verstidrken die Magnesiumwirkung an der motorischen
Endplatte.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit

Zu einer moglichen Reproduktionstoxizitidt von INZOLEN-HK sind nur begrenzte Informationen
verfiigbar. Dennoch scheint es, dass INZOLEN-HK kein Risiko darstellt, wenn es in therapeutischen
Dosen wihrend Schwangerschaft und Stillzeit angewendet wird. Eine Bewertung des Risiko-Nutzen-
Verhiltnisses unter den aktuellen klinischen Bedingungen sollte jedoch erfolgen, bevor INZOLEN-
HK angewendet wird. Das potentielle Risiko von Dexpanthenol fiir den Menschen ist nicht bekannt.
Dexpanthenol darf nicht wihrend der Schwangerschaft und Stillzeit verwendet werden, es sei denn,
dies ist eindeutig erforderlich. Die Gabe von Dosen bis zu 6 mg/Tag ist unbedenklich.

Verkehrstiichtigkeit und Fiahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Nicht zutreffend.

3. Wie ist INZOLEN-HK anzuwenden?

Dosierungsanleitung:

Dieses Arzneimittel wird Thnen von Threm Arzt oder dem medizinischem Fachpersonal verabreicht.

Uber die genaue Dosierung entscheidet der Arzt. Soweit nicht anders verordnet:

1 Ampulle (20 ml INZOLEN-HK) tédglich. Die Tropfgeschwindigkeit ist so zu wihlen, dass innerhalb
von 60 Minuten nicht mehr als maximal 20 mmol Kalium und 10 mmol Magnesium zugefiihrt werden,
entsprechend 20 ml INZOLEN-HK. Es empfiehlt sich, die Applikation mittels eines Perfusomaten
gesteuert vorzunehmen.

Empfohlene Tagesdosis der in INZOLEN-HK enthaltenen Elektrolyte:
(basaler bzw. gesteigerter Bedarf)

Kalium 0,7 2,0 mmol/kg KG
Magnesium 0,04 0,2 mmol/kg KG
Kupfer 7,0 23,0 umol/kg KG
Zink 21,0 75,0  umol/kg KG

Mangan 3,0 14,0  umol/kg KG



Natrium 1,0 3,0 mmol/kg KG

Der Mangel an einzelnen Elektrolyten und Spurenelementen sollte selektiv korrigiert werden.
Kontrollen des Serumionogramms und des Sidure-Basen-Haushaltes sind erforderlich.

Art und Dauer der Anwendung

Die Applikation von INZOLEN-HK erfolgt stets intravends. INZOLEN-HK darf periphervends nur
verdiinnt (1 Ampulle INZOLEN-HK auf 250 ml 0,9%ige Kochsalzlosung entsprechend einer
Osmolalitédt von ca. 615 mosmol/kg H>O) oder im Rahmen individuell zubereiteter Infusionslésungen
verwendet werden.

Derartige Infusionslosungen sind mit einer Tropfgeschwindigkeit zu applizieren, die an der oben
angegebenen Richtlinie zu orientieren ist. Bei einer Behandlungsdauer iiber mehrere Wochen ist die
Uberpriifung des Kupfer- und Manganspiegels erforderlich.

Wenn Sie eine grofiere Menge von INZOLEN-HK angewendet haben, als Sie sollten

Dieses Arzneimittel wird ausschlieBlich von Ihrem Arzt und/oder dem medizinischen Fachpersonal
verabreicht. Wenn Sie befiirchten, dass bei Ihnen zu viel INZOLEN-HK angewendet wurde, sprechen
Sie umgehend mit Ihrem Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal.

Bei Uberdosierung kann es zu einer Stérung des Elektrolythaushalts und des Siure-Basen-Haushaltes
sowie zu einer erhohten Osmolaritit (Hyperosmolaritit) kommen.

GegenmalBlnahmen:
Zufuhrstop, Gabe von rasch wirksamen Diuretika, Korrektur der Elektrolytstorung und der Stdrungen
des Séure-Basen-Haushaltes.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Bei bestimmungsgemifier Anwendung sind keine Nebenwirkungen bekannt.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser 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, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
iber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist INZOLEN-HK aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugiinglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden.

Vor Licht geschiitzt nicht iiber 25°C aufbewahren, die duflere Verpackung fiir Durchstech-
flaschen/Ampullen (Karton) ist erst vor Gebrauch zu entfernen.



Diese konservierungsmittelfreie Losung ist nur zur einmaligen Entnahme vorgesehen. Die
Anwendung (Zubereitung) muss unmittelbar nach Offnung des Behiltnisses erfolgen. Nicht
verbrauchte Reste sind zu verwerfen (Einzeldosisbehiltnis). Nur klare Losung in unversehrten
Behiltnissen verwenden!

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was INZOLEN-HK enthiilt

- Die Wirkstoffe sind (in 20 ml Losung):

3,6 g Kaliumhydrogenaspartat-Hemihydrat 20 mmol K*
3,26 g Magnesiumbis(hydrogenaspartat)-Dihydrat 10 mmol Mg?*
0,0096 g Kupfer(Il)-hydrogen-DL-aspartat 0,5 H,O 30 umol Cu®*

0,016 g Zinkbis(hydrogen-DL-aspartat) 50 umol Zn**
0,0064 g Mangan(Il)-hydrogen-DL-aspartat 2,5 H,O 18 umol Mn**
0,0064 g Cobalt(Il)-hydrogen-DL-aspartat 5 H,O 16 umol Co**
1,2 g Natriumchlorid 20,5 mmol Na*

20,5 mmol CI'
0,4 g Dexpanthenol

- Der sonstige Bestandteil ist:
Wasser fiir Injektionszwecke

- Die Wirkstoffe sind (in 100 ml Losung):

18 g Kaliumhydrogenaspartat-Hemihydrat 100 mmol K*
16,3 g Magnesiumbis(hydrogenaspartat)-Dihydrat 50 mmol Mg**
0,048 g Kupfer(I)-hydrogen-DL-aspartat 0,5 H,O 150 umol Cu**

0,080 g Zinkbis(hydrogen-DL-aspartat) 250 umol Zn**
0,032 g Mangan(Il)-hydrogen-DL-aspartat 2,5 H,O 90 umol Mn**
0,032 g Cobalt(Il)-hydrogen-DL-aspartat 5 H,O 80 umol Co**
6 g Natriumchlorid 102,66 mmol Na*

102,66 mmol CI'
2 g Dexpanthenol

- Der sonstige Bestandteil ist:
Wasser fiir Injektionszwecke

Osmolalitit: 4500 - 5500 mOsmol/kg pH-Wert: 6,60 - 7,20
Wie INZOLEN-HK aussieht und Inhalt der Packung
INZOLEN-HK ist ein blaues Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung.

INZOLEN-HK ist erhiltlich in
Packungen mit 5 Ampullen zu 20 ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung.
Packungen mit 10 Durchstechflaschen zu 100 ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgréfen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Dr. Franz Kohler Chemie GmbH
Werner-von-Siemens-Str. 14-28

64625 Bensheim

Telefon: 06251 1083-0

Telefax: 06251 1083-146

E-Mail: info@koehler-chemie.de, www.koehler-chemie.de



Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im August 2017.



