Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender
Nutriflex special Infusionslosung

Aminosduren / Glucose / Elektrolyte

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 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 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 Nutriflex special und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Nutriflex special beachten?
Wie ist Nutriflex special anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Nutriflex special aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

SNk

1. Was ist Nutriflex special und wofiir wird es angewendet?

Dieses Arzneimittel enthilt als Néhrstoffe sogenannte Aminosiuren, Salze (Elektrolyte) und Kohlenhydrate
(Glucose), die fiir Wachstum und Heilung des Korpers unerlésslich sind, sowie Kalorien in Form von
Kohlenhydraten.

Sie erhalten dieses Arzneimittel iiber einen Venentropf (Infusion), weil Sie nicht ausreichend essen konnen
oder nicht iiber eine Sonde ernihrt werden konnen.

Nutriflex special ist speziell bei Erwachsenen und Kindern im Alter von 2 bis 17 Jahren mit mittelschwerem
bis schwerem Katabolismus angezeigt. Bei diesem Zustand verbrauchen die Patienten ihren Vorrat an
Energie, Eiweil} usw. schneller als er aufgefiillt werden kann.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Nutriflex special beachten?

Nutriflex special darf nicht angewendet werden,

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

° wenn Sie einen angeborenen Fehler des Aminosiurenstoffwechsels haben, bei dem Sie eine besondere
Eiweilidiét bendtigen.

° wenn Sie einen ungewdhnlich hohen Blutzuckerspiegel haben, der nur mit mehr als 6 Einheiten

Insulin pro Stunde kontrolliert werden kann.

wenn Sie eine Ubersiuerung des Blutes haben (Azidose).

wenn Sie eine Blutung im Schédel oder Riickenmark haben.

wenn Sie eine schwere Leberfunktionsstorung haben (schwere Leberinsuffizienz).

wenn Sie eine schwere Nierenfunktionsstérung haben (schwere Niereninsuffizienz) und keinen
Zugang zur Behandlung mit einer kiinstlichen Niere haben (Hamofiltration oder Dialyse).

Wie andere Arzneimittel dieser Art darf Nutriflex special nicht verabreicht werden, wenn bei Ihnen einer der
folgenden Zustéinde vorliegt:
° akute Phase eines Herzinfarkts (Myokardinfarkt) oder Schlaganfalls,




° jede Art von schlecht eingestellter Stoffwechselstorung, zum Beispiel Bewusstlosigkeit (Koma), deren
Ursache nicht geklrt ist, oder eine ungeniigende Sauerstoffversorgung der Gewebe oder ein
dekompensierter Diabetes mellitus,

° lebensbedrohliche Blutkreislaufprobleme, wie etwa solche, die z. B. bei Kollaps- oder
Schockzustdnden, Wasseransammlung in der Lunge (Lungenddem) oder Storung lhres
Wasserhaushalts auftreten konnen.

Nutriflex special darf Neugeborenen, Sduglingen und Kleinkindern unter 2 Jahren nicht verabreicht werden.
Warnhinweise und Vorsichtsmanahmen

Bitte sprechen Sie mit dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie Nutriflex special anwenden,

° wenn Sie eine eingeschrinkte Herz- oder Nierenfunktion haben,

° wenn Sie Storungen des Wasser-, Salz- oder Saure-Basen-Haushalts, z. B. einen Fliissigkeits- und
Salzmangel (hypotone Dehydratation) oder einen niedrigen Natrium- oder Kaliumspiegel in Threm
Blut haben,

° wenn Sie einen ungewdhnlich hohen Blutzuckerspiegel haben.

Ihre Tagesdosis wird mit besonderer Sorgfalt eingestellt und iiberwacht, wenn Sie eine eingeschriankte
Funktion der Nieren, der Leber, der Nebennieren, des Herzens oder der Lunge haben.

Ihr Arzt wird auBBerdem mit besonderer Sorgfalt vorgehen, wenn Thre Blut-Hirn-Schranke geschédigt ist, da
dieses Arzneimittel in solchen Fillen eine Erhohung des Drucks im Schidel oder Riickenmark verursachen
kann.

Wenn Sie sich in einem stark untererndhrten Zustand befinden, wird Thre intravendse Erndhrung mit
besonderer Sorgfalt schrittweise aufgebaut. Hierbei werden Elektrolyte, insbesondere Kalium, Magnesium
und Phosphat, sorgfiltig iiberwacht und in den notwendigen Mengen zugefiihrt.

Dieses Arzneimittel enthilt Glucose (ein Zucker), was sich auf Thren Blutzuckerspiegel auswirken kann. Um
dies zu kontrollieren, miissen moglicherweise Blutproben entnommen werden.

Wenn Ihre Infusion versehentlich plétzlich unterbrochen wird, kann auch Ihr Blutzuckerspiegel plotzlich
abfallen. Ihr Arzt wird dies beriicksichtigen, insbesondere wenn Ihre Fihigkeit, Glucose abzubauen,
eingeschrinkt ist (z. B. wenn Sie Diabetes haben) oder wenn Kinder unter 3 Jahren diese Losung erhalten.
Daher wird Ihr Blutzuckerspiegel insbesondere nach Unterbrechung der Infusion sorgfiltig iiberwacht.

AuBerdem ist die Uberwachung des Salzspiegels im Blut, des Wasserhaushalts, des Sdure-Basen-Haushalts,
des Blutbilds, der Blutgerinnung sowie der Nieren- und Leberfunktion erforderlich.

Ihr Arzt wird aulerdem dafiir sorgen, dass der Fliissigkeits- und Elektrolytbedarf Ihres Korpers gedeckt
wird. Um Thren Bedarf vollstandig zu decken, werden Sie neben Nutriflex special weitere Nahrstoffe

erhalten.

Wie bei allen intravendsen Losungen sind bei der Infusion von Nutriflex special streng aseptische
VorsichtsmaBnahmen notwendig.

Kinder und Jugendliche

Hinsichtlich eines plétzlichen Abfalls des Blutzuckerspiegels bei Ihrem Kind nach einer versehentlichen
Unterbrechung der Infusion beachten Sie bitte auch den Abschnitt ,,Warnhinweise und
VorsichtsmaBBnahmen* weiter oben.

Ihr Arzt wird Nutriflex special nicht an Kinder unter 2 Jahren verabreichen.

Anwendung von Nutriflex special zusammen mit anderen Arzneimitteln



Informieren Sie Thren Arzt, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich andere Arzneimittel
eingenommen haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen.

Nutriflex special kann Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln haben. Bitte informieren Sie Thren
Arzt, wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel einnehmen oder verabreicht bekommen:

° Arzneimittel zur Behandlung von Entziindungen (Kortikosteroide),

° Hormonpriparate, die Thren Fliissigkeitshaushalt beeinflussen (Adrenokortikotropes Hormon
[ACTH]),

) Arzneimittel zur Férderung der Harnausscheidung (Diuretika), wie z. B. Spironolacton, Triamteren

oder Amilorid,
° Arzneimittel zur Behandlung von Bluthochdruck (ACE-Hemmer), wie z. B. Captopril und Enalapril,

° Arzneimittel zur Behandlung von Bluthochdruck oder Herzproblemen (Angiotensin-II-
Rezeptorantagonisten), wie z. B. Losartan und Valsartan,

° Arzneimittel, die in der Transplantationsmedizin eingesetzt werden, wie z. B. Ciclosporin und
Tacrolimus.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit

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 um Rat.

Schwangerschaft
Wenn Sie schwanger sind, erhalten Sie dieses Arzneimittel nur, wenn der Arzt es fiir Ihre Genesung fiir

unbedingt erforderlich halt.

Stillzeit
Es wird nicht empfohlen, dass Frauen stillen, wenn sie intravends erndhrt werden.

Fortpflanzungsfihigkeit
Es liegen keine Daten vor.

Verkehrstiichtigkeit und Fiahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Dieses Arzneimittel wird normalerweise stationidren Patienten, z. B. in einem Krankenhaus oder einer Klinik,
verabreicht, weshalb das Fahren oder Bedienen von Maschinen ausgeschlossen ist. Allerdings hat das
Arzneimittel selbst keinerlei Auswirkung auf die Verkehrstiichtigkeit oder die Fihigkeit zum Bedienen von
Maschinen.

3. Wie ist Nutriflex special anzuwenden?

Dieses Arzneimittel wird Ihnen durch eine intravendse Infusion (Tropf) verabreicht, d. h. iiber einen diinnen
Schlauch direkt in eine grofe Vene.

Vor der Infusion muss die Losung immer auf Raumtemperatur gebracht werden.

Ihr Arzt wird entscheiden, wie viel Sie von diesem Arzneimittel bendtigen und wie lange Thre Behandlung
mit diesem Arzneimittel dauern wird.

Die empfohlene Tagesdosis fiir Erwachsene betriigt bis zu 25 ml Infusionslosung je kg Korpergewicht. Thr
Arzt wird die genaue Dosis festlegen.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

Es gibt spezielle Dosierungsrichtlinien fiir Kinder und Jugendliche im Alter von 2 bis 17 Jahren. Thr Arzt
kennt diese Richtlinien und wird die Dosis entsprechend festlegen.



Wenn Sie eine grofiere Menge von Nutriflex special erhalten haben, als Sie sollten

Bei korrekter Anwendung ist es unwahrscheinlich, dass Sie eine Uberdosis dieses Arzneimittels erhalten.
Kommt es dennoch zu einer Uberdosierung, so kann Folgendes auftreten:

ungewohnlich hoher Wassergehalt im Korper (Hyperhydratation),

ungewohnlich hohe Urinausscheidung (Polyurie),

Storung des Salzhaushalts des Korpers (gestorter Elektrolythaushalt),

Wasser in Threr Lunge (Lungenddem),

Aminosdurenverlust iber den Urin und gestorter Aminosédurenhaushalt,

Ubersiuerung des Blutes (metabolische Azidose),

Ubelkeit, Erbrechen, Schiittelfrost, Kopfschmerzen,

hohe Stickstoffspiegel im Blut (Hyperammonémie),

ungewOhnlich hoher Blutzuckerspiegel (Hyperglykidmie),

Glucose im Urin (Glucosurie),

Fliissigkeitsmangel (Dehydratation),

tiberm@Big konzentriertes Blut (Hyperosmolalitit),

Bewusstlosigkeit aufgrund eines extrem hohen Blutzuckerspiegels (hyperglykédmisch-hyperosmolares
Koma).

Wenn eines dieser Symptome auftritt, wird die Infusion sofort beendet. Ihr Arzt wird iiber eine weitere
Behandlung entscheiden. Mit der Infusion wird erst wieder begonnen, wenn die Symptome bei Ihnen
abgeklungen sind.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an das medizinische
Fachpersonal.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

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

Nebenwirkungen werden hauptsiichlich durch Uberdosierung oder iiberhhte Infusionsgeschwindigkeit
verursacht. Nach Beendigung der Infusion verschwinden die Nebenwirkungen normalerweise wieder.

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)
° Ubelkeit, Erbrechen und verminderter Appetit
° ungewdhnlich hohe Urinausscheidung (Polyurie)

Wenn diese Nebenwirkungen auftreten, sollte IThre Behandlung beendet oder nach Ermessen des Arztes in
einer niedrigeren Dosierung fortgesetzt werden.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an 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,
konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung
gestellt werden.

5. Wie ist Nutriflex special aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugiinglich auf.
Nicht iiber 25 °C lagern.
Beutel im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.



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.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Nutriflex special enthiilt

- Die Wirkstoffe sind Aminoséuren, Glucose und Elektrolyte.

Nach dem Mischen enthilt jeder Beutel:

1000 ml 1500 ml
Isoleucin 4,11 ¢ 6,17 g
Leucin 548 g 822¢g
Lysinhydrochlorid 497 ¢ 7,46 g
(entsprechend Lysin) 3,98 g) (5,97 g)
Methionin 342 ¢ 5,13 ¢
Phenylalanin 6,15¢g 923 g
Threonin 3,18¢ 477 g
Tryptophan 1,00 g 1,50 ¢g
Valin 4,54 ¢ 6,81 ¢g
Argininglutamat 8,72 ¢ 13,08 g
(entsprechend Arginin) 4,73 g) (7,10 g)
(entsprechend Glutaminséure) 3,99 g) (5,99 g)
Histidinhydrochlorid-Monohydrat 296 ¢g 444 ¢
(entsprechend Histidin) 2,19 g) (3,29 g)
Alanin 8,49 ¢ 12,74 ¢
Asparaginsiure 2,63¢g 395¢
Glutaminsdure 2,15¢g 323 ¢
Glycin 2,89¢g 434¢g
Prolin 595 ¢ 893 ¢
Serin 525¢g 7,88 g
Magnesiumacetat-Tetrahydrat 1,08 g 1,62 ¢g
Natriumacetat-Trihydrat 1,63 g 245 ¢
Kaliumdihydrogenphosphat 2,00 g 3,00 g
Kaliumhydroxid 0,62 g 093¢
Natriumhydroxid 1,14 g 1,71 g
Glucose-Monohydrat (Ph.Eur.) 264,0 g 396,0 g
(entsprechend Glucose) (240,0 g) (360,0 g)
Calciumchlorid-Dihydrat 0,60 g 090 ¢g

- Die sonstigen Bestandteile sind Citronensdure-Monohydrat (zur pH-Einstellung) und Wasser fiir

Injektionszwecke.
Elektrolyte: 1000 ml 1500 ml
Natrium 40,5 mmol 60,8 mmol
Kalium 25,7 mmol 38,6 mmol
Calcium 4,1 mmol 6,2 mmol
Magnesium 5,0 mmol 7,5 mmol
Chlorid 49,5 mmol 74,3 mmol
Phosphat 14,7 mmol 22,1 mmol
Acetat 22,0 mmol 33,0 mmol
1000 ml 1500 ml
Aminosdurengehalt 70 g 105 g




Stickstoffgehalt 10g 15¢g
Kohlenhydratgehalt 240 g 360 g
1000 ml 1500 ml

Energie in Form von Aminoséduren 1172 (280) 1757 (420)
[kJ (kcal)]

Energie in Form von Kohlenhydraten 4017 (960) 6025 (1440)
[kJ (kcal)]

Gesamtenergie [kJ (kcal)] 5198 (1240) 7782 (1860)
Theoretische Osmolaritiat [mOsm/1] 2100 2100
pH 4,8-6,0 4,8-6,0

Wie Nutriflex special aussieht und Inhalt der Packung

Dieses Arzneimittel ist eine Infusionslosung, d. h. es wird iiber einen diinnen Schlauch in eine Vene
verabreicht.

Nutriflex special wird in einem Infusionsbeutel mit zwei Kammern geliefert. Die untere Kammer enthilt die
Glucoselosung und die obere Kammer enthilt die Aminosdurenlésung. Die Glucose- und
Aminosdurenldsungen sind klar und farblos oder schwach gelblich.

Das Arzneimittel wird in Zweikammerbeuteln aus Kunststoff geliefert und enthélt:
1000 ml (500 ml Aminosédurenlosung + 500 ml Glucoseldsung)
1500 ml (750 ml Aminosédurenlosung + 750 ml Glucoseldsung)

Packungsgrofen:
5 x 1000 ml
5 x 1500 ml

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

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strafie 1
34212 Melsungen
Deutschland

Postanschrift

B. Braun Melsungen AG
34209 Melsungen
Deutschland

Telefon: +49-5661-71-0
Fax: +49-5661-71-4567

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Mirz 2017.

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:
Nur verwenden, wenn die Losungen vollig klar und farblos, oder schwach gelblich, und die Behiltnisse nicht
beschédigt sind. Nach einem Anwendungsgang sind Behilter und nicht verbrauchte Infusionslosung zu

verwerfen.

Zubereitung der gemischten Losung



Unmittelbar vor der Anwendung muss die Peelnaht zwischen den beiden Kammern gedffnet werden, damit
die jeweiligen Inhalte aseptisch gemischt werden konnen.

Den Beutel aus der Schutzhiille nehmen und wie folgt verfahren:

° Beutel aufgeklappt auf eine glatte, feste Unterlage legen.

) Durch Druck mit beiden Hénden auf eine Kammer die Peelnaht 6ftnen.
) Beutelinhalt kurz durchmischen.
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Fiir die Beimischung von Ergiinzungsstoffen zu Nutriflex special steht ein spezieller Port zur Verfiigung.

Bei der Beimischung anderer Losungen oder Fettemulsionen zu Nutriflex special ist strikt aseptisch
vorzugehen. Fettemulsionen konnen einfach mit einem speziellen Transferset zugemischt werden.

Maximale Infusionsgeschwindigkeiten
Die maximale Infusionsgeschwindigkeit fiir Erwachsene sowie Kinder und Jugendliche im Alter von 2 bis
17 Jahren betrigt 1,0 ml je kg Korpergewicht pro Stunde.

Haltbarkeit nach Mischen der Kammerinhalte
Nach Mischen der beiden Kammerinhalte kann die gebrauchsfertige Infusionsldsung bei Raumtemperatur
aufbewahrt werden, sie sollte innerhalb von 24 Stunden verwendet werden.



