Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender
Intrafusin 15 % Infusionslésung
Wirkstoffe: Aminosauren

Zur Anwendung bei Erwachsenen

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Ihnen dieses Arzneimittel

gegeben wird, denn sie enthalt wichtige Informationen.

» Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

« Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder das medizinische
Fachpersonal.

» Dieses Arzneimittel wurde lhnen persénlich 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 lhren Arzt oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Intrafusin 15 % und wofir wird es angewendet?

Was sollten Sie beachten, bevor Intrafusin 15 % bei Ihnen angewendet wird?
Wie wird Intrafusin 15 % angewendet?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Intrafusin 15 % aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

ourwNE

1.  Wasiist Intrafusin 15 % und wofir wird es angewendet?

Intrafusin 15 % ist eine Aminosaurenlésung fir Erwachsene, die Ihnen Uber eine Vene injiziert
wird, um den Korper mit Nahrstoffen zu versorgen.

Dieses Arzneimittel dient zur Versorgung mit Aminoséduren wenn Sie nicht normal essen
kdnnen oder diurfen und wenn eine Erndhrung Uber eine Magensonde ebenfalls unmdaglich,
unzureichend oder nicht erlaubt ist.

Aminoséauren sind Bausteine, aus denen der Korper Eiweil3e bildet.

Ihr Arzt wird sicherstellen, dass Ihr Korper alle fur lhre Gesundheit notwendigen Néahrstoffe
erhalt. Bei Bedarf erhalten Sie zusammen mit Intrafusin 15 % auch Vitamine (wie z. B.
Folsdure), Mineralstoffe, Fettsauren (Bausteine von Fetten), Elektrolyte (Salze) und
Zuckerlésungen (wie z. B. Glucose).

2.  Was sollten Sie beachten, bevdntrafusin 15 % bei Ihnen angewendet wird?

Intrafusin 15 % darf nicht angewendet werden, wenn:



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

 lhr Korper bestimmte Aminosauren nicht verwerten kann
(Aminoséaurenstoffwechselstérungen).

e |hr Blut Ubersauert ist (Azidose).

» lhre Leberfunktion eingeschrankt ist (schwere Leberinsuffizienz).

» lhre Nierenfunktion sehr eingeschrankt ist (schwere Niereninsuffizienz ohne die
Mdglichkeit einer Behandlung durch einer Nierenersatztherapie).

» Sie an Stérungen des Elektrolyt- (Salz-) und Flussigkeitshaushalts im Koérper leiden
(Hyperhydratationszustande, hypotone Dehydratation, Hyponatriamie, Hypokalidmie)

» lhre Kreislaufverhaltnisse nicht stabil sind und dies lebensbedrohlich ist (Schock).

» Sie Flussigkeitsansammlungen in der Lunge haben (akutes Lungenddem)

* Sie an einer schweren Herzschwache mit Beeintrachtigung des Blutkreislaufs leiden
(dekompensierte Herzinsuffizienz)

* bei lhnen ein Sauerstoffmangel der Zellen vorliegt (zellulare Hypoxie)

Intrafusin 15 % darf nicht bei Neugeborenen, Sauglingen und Kleinkindern im Alter bis zwei
Jahren angewendet werden.

Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Intrafusin 15 % bei
Ihnen angewendet wird.

Informieren Sie lhren Arzt oder das medizinische Fachpersonal, wenn es bei Ihnen zu
Anzeichen oder Beschwerden einer Uberempfindlichkeitsreaktion (allergischen Reaktion) wie
Fieber, Schittelfrost, Hautausschlagen oder Atembeschwerden, (bermaRigem Schwitzen,
Ubelkeit oder Kopfschmerzen kommt. Die Infusion wird in diesem Fall sofort abgebrochen.

Bei der Anwendung von Intrafusitb % kann es zur Bildung kleiner Partikel im Blut kommen.
Wenn Sie Schwierigkeiten beim Atmen oder Atemnot habdormieren Sie |hren Arzt oder das
medizinische Fachpersonal. Die Infusion wird in diesem Fall sofort abgebrochen, und Sie
missen unter Umstédnden behandelt werden.

Bestimmte Arzneimittel und Erkrankungen konnen das Risiko fir eine Infektion oder
Blutvergiftung (Sepsis) erhéhen. Das Risiko fir eine Infektion oder Blutvergiftung besteht
insbesondere dann, wenn Ihnen ein Schlauch (intravendser Katheter) in eine Vene gelegt wird.
Ihr Arzt wird Sie sorgfaltig auf Anzeichen einer Infektion Gberwachen. Mithilfe keimfreier
(aseptischer) Techniken beim Legen und bei der Pflege des Katheters sowie bei der Zubereitung
der Ernahrungslosung lasst sich das Infektionsrisiko verringern.

Wenn bei Ihnen eine schwere Mangelerndhrung vorliegt, die eine Nahrungszufuhr Uber eine
Vene notwendig macht, wird empfohlen, vorsichtig und langsam mit der Nahrungszufuhr zu
beginnen.

Intrafusin 15 % kann an der Stelle, an der es in die Armvene eingebracht wird, einen stechenden
Schmerz und Ro6tung verursachen.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie an einer der folgenden Erkrankungen leiden oder in
Vergangenheit gelitten haben:
* Lebererkrankung



» Erkrankung der Nieren
* Herzerkrankung

* Lungenerkrankung

» Stoffwechselstérungen

Ihr Arzt wird lhren Zustand zu Beginn der Infusion kontrollieren, vor allem wenn Sie zurzeit
Leber-, Nieren-, Herz- oder Kreislaufbeschwerden haben.

Aminosaureldésungen kénnen den Ammoniak- oder Stickstoffanteil im Blut erhéhen. lhr Arzt
wird bei Blutuntersuchungen auf diese Werte achten.

Ihr Arzt sollte auch auf Storungen achten, die den Umgang lhres Korpers mit Flissigkeit,
Zuckern, Fetten, EiweiRen und Salzen stark beeintrachtigen (Stoffwechselstérungen). Diese
Stérungen werden Kkorrigiert, bevor Sie Intrafusin 15 % erhalten.

Wenn Sie diese Infusion erhalten, werden bei lhnen Blut- und Urinproben genommen, um
folgende Punkte zu Gberwachen:

» die Flussigkeitsmenge im Korper,

» die Menge an chemischen Stoffen in Blut und Urin (Plasma- und Harnelektrolyte),

* den Saure-Basen-Haushalt (der Sduregehalt in Blut und Urin),

* den Blutzuckerspiegel,

. die Leber- und Nierenfunktion,

» grof3es Blutbild und Gerinnungsfaktoren, wenn Sie Utber langere Zeit (mehrere Wochen)

behandelt werden.

Kinder und Jugendliche
Aufgrund seiner Zusammensetzung darf Intrafusin 15 % nicht bei Neugeborenen, Sauglingen
und Kleinkindern im Alter bis zwei Jahren angewendet werden.

Die Sicherheit und Wirksamkeit bei Kindern im Alter Gber zwei Jahren und bei Jugendlichen
wurde nicht untersucht und ist nicht etabliert. Es liegen keine Daten vor.

Es wird empfohlen, eine Aminosaurenlésung anzuwenden, die in ihrer Zusammensetzung dem
besonderen Bedarf dieser Patientengruppen angepasst ist.

Anwendung von Intrafusin 15 % zusammen mit anderen Arzneimitteln

Intrafusin 15 % kann Wechselwirkungen mit einigen anderen Arzneimitteln haben.

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder das medizinische Fachpersoveain Sie andere
Arzneimittel einnehmen/anwendekirzlich 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 um Rat.

Schwangerschatft / Stillzeit

Es liegen keine Daten zur Anwendung von Intrafusiitdlbei Schwangeren oder Stillenden
vor. lhr Arzt wird die moglichen Risiken und den Nutzen sorgfaltig abwéagen bevor er Ihnen
Intrafusin 15 % verschreibt.



Es wird nicht empfohlen, dass Sie ihr Baby stillen, wenn Sie eine parenterale Ern&hrung
bekommen.

Wenn Ihrer Infusionslésung andere Medikamente zugesetzt werden, wird lhr Arzt die
Anwendung von diesen Arzneimitteln wahrend der Schwangerschaft separat berticksichtigen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Es liegen keine Informationen Uber den Einfluss von Intrafusin 15 % auf die
Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen vor.

3. Wie wird Intrafusin 15 % angewendet?

Intrafusin 15 % wird Ihnen von einem Arzt oder von medizinischem Fachpersonal gegeben. lhr
Arzt entscheidet, wie viel Sie bendtigen und wann Sie Intrafusin 15 % erhalten. Dies ist
abhangig von lhrem Alter und Gewicht, lhrem Zustand, dem Grund fir die Behandlung und
davon, ob Sie das Arzneimittel vertragen. Die Menge, die Ihnen gegeben wird, hangt auch
davon ab, ob Sie andere Behandlungen erhalten.

Ihr Arzt entscheidet auch, wie lange Sie Intrafusin 15 % erhalten.

Intrafusin 15 % wird Ihnen als Infusion in eine zentrale Vene gegeben.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
Intrafusin 15 % darf nicht bei Neugeborenen, S&uglingen und Kleinkindern im Alter bis zwei
Jahren angewendet werden.

Die Sicherheit und Wirksamkeit bei Kindern im Alter Gber 2 Jahren und Jugendlichen wurde
nicht untersucht und ist nicht etabliert. Es liegen keine Daten vor.

Es wird empfohlen, eine Aminosdurenlésung anzuwenden, die in ihrer Zusammensetzung dem
besonderen Bedarf von Kindern und Jugendlichen angepasst ist.

Wenn Sie eine gréRere Mengmtrafusin 15 % erhalten haben als Sie sollten

Intrafusin 15 % wird lhnen von einem Arzt gegeben, so dass es unwahrscheinlich ist, dass Sie
eine zu grol3e Menge erhalten. Sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder dem medizinischen
Fachpersonal, wenn Sie dennoch das Gefuihl haben, eine zu grof3e Menge erhalten zu haben.

Wenn Sie eine zu grof3e Menge erhalten oder Intrafusin 15 % lhnen zu schnell in die Vene
gegeben wird, kann es aufgrund der enthaltenen Aminosauren zu einem erhdhten S&uregehalt
im Blut und Flissigkeitsgehalt im Blutkreislauf kommen. Eine zu grof3e Menge an Intrafusin 15

% kann Ubelkeit, Erbrechen, Gesichtsrotung und Warmegefihl sowie renale Verluste von
Aminosauren, Uberwasserung des Korpers und Elektrolytstérungen verursachen.

In diesen Fallen muss die Infusion sofort abgebrochen werden.

Um diese Ereignisse zu vermeiden, wird lhr Arzt lhren Zustand regelmaRig tberwachen und
Ihre Blutwerte kontrollieren.



Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, fragen Sie lhren Arzt
oder das medizinische Fachpersonal um Rat.

4.  Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten missen. Informieren Sie sofort lhren Arzt oder das
medizinische Fachpersonal, wenn Sie bei sich wahrend oder nach der Anwendung von
Intrafusin 15 % Veranderungen bemerken.

Die Untersuchungen, die Ihr Arzt wahrend der Behandlung durchfiihrt, dienen dazu, das
Auftreten von Nebenwirkungen so gering wie méglich zu halten.

Bei den folgenden Nebenwirkungen vermutet man, dass sie in einem Zusammenhang
mit der Anwendung von Intrafusin 15 % stehen. Sie wurden bei der Anwendung
ahnlicher Produkte beobachtet. Ihre Haufigkeit ist nicht bekannt (Haufigkeit auf
Grundlage der verfigbaren Daten nicht abschatzbar):

- Schwere allergische Reaktionen, sogenannte anaphylaktische oder anaphylaktoide
Reaktionen. Anzeichen einer schweren allergischen Reaktion sind: Engegefihl im
Rachen; instabile Kreislaufverhaltnisse mit lebensbedrohlichem Risiko, niedriger
Blutdruck; Atembeschwerden, Kurzatmigkeit, Atemgerausche; schnelle oder tiefe
Atmung; unzureichende Sauerstoffversorgung der Zellen; Erbrechen, Ubelkeit,
Kribbeln oder Taubheitsgefiihl in der Mundregion, Schmerzen im hinteren
Mundbereich; schneller Herzschlag; Blaufarbung der Haut; Gesichtsréte, Blasse.

- Weitere Beschwerden einer allergischen Reaktion sind: Quaddeln, Kopfschmerzen,
hoher Blutdruck, Hautreaktionen wie Hautausschlag, Juckreiz oder Hautrétung,
Muskel- und Gelenkschmerzen.

Weitere Nebenwirkungen sind:

- Fieber

- Schiuttelfrost

- Erhdhte Ammoniumspiegel im Blut

- Leberversagen

- Chronische Lebererkrankung, sogenannte Zirrhose

- Verdickung der Leber (Leberfibrose)

- Fettleber

- Gallenstauung (Galle kann nicht Gber die Leber in den Zwdlffingerdarm
ausgeschieden werden)

- Entzindung der Gallenblase. Vorliegen eines oder mehrerer Gallensteine in der
Gallenblase.

- Hohe Harnstoffspiegel und hoher Anteil von Stickstoffabfallprodukten im Blut

- Schmerzen oder Reaktion an der Infusionsstelle (Reizung, Schwellung, Warme,
Verhartung). Reizung, Entziindung oder Bildung eines Blutgerinnsels in der Vene,
in die die Losung Uber die Infusion gegeben wird.

- Bilirubinwerte im Blut, erhoht

- Leberenzymwerte, erhoht

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt Gber das
Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn, Webseite: http://www.bfarm.de anzeigen.



Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt werden.

5. Wie ist Intrafusin 15 % aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Flasche und dem Umkarton nach <verwendbar
bis> angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.

Glasflasche im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schitzen.

Nicht einfrieren.

Das Arzneimittel darf nur verwendet werden, wenn die Infusionslosung klar und das Behéltnis
unversehrt ist. In der Infusionslosung sollten keine sichtbaren Partikel erkennbar sein.

Nachdem das Behéltnis getffnet wurde, ist der Inhalt unverziglich zu verwenden.

Intrafusin 15 % ist nur zur einmaligen Anwendung bestimmt. Nicht vollstandig aufgebrauchte
Beutel durfen nicht noch einmal verwendet werden. Nicht verwendete Lésung ist von
medizinischem Fachpersonal sicher zu entsorgen. Das verwendete Zubehor ist von
medizinischem Fachpersonal sicher zu entsorgen.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Intrafusin 15 % enthalt

Die Wirkstoffe in1000 ml Infusionsldsung sind:

Isoleucin 4,209
Leucin 5,70 g
Methionin 5,509
Phenylalanin 4,10¢g
Threonin 5,409
Tryptophan 2,109
Valin 4,70 g
Arginin 1409
Histidin 3,509
Acetylcystein 0,70 g
= Cystein 0,52 g

Glycin 15,60 ¢
Alanin 26,0¢g
Glutaminsaure 15,30 g
Glutaminséaure,

Lysin-Salz (1:1) 2 KO 15,15¢

= Glutaminsaure 6,77 g



=Lysin 6,73 g

Prolin 14,10¢g
Serin 14,10¢g
N-Acetyl-L-tyrosin 2,25¢

= Tyrosin 1,83 g

Der sonstige Bestandteil ist:
Wasser flr Injektionszwecke

Zusatzliche Informationen:

Gesamt-Aminosauren 150 g/l
Gesamt-Stickstoff 22,8 g/l
Energiegehalt 2550 kJ (600 kcal)/l
Theoretische Osmolaritéat 1300 mOsm/I
Titrationsaciditat bis pH 7,4 ca. 45,5 mmol/l
pH-Wert ca. 5,2

Wie Intrafusin 15 % aussieht und Inhalt der Packung:

Intrafusin 15 %ist eine Infusionslésung mit Aminoséuren in Glasflaschen zu 500 ml und
1000 ml. Die Lésung ist klar und farblos bis hellgelb.

Klinikpackungen mit 6 x 500 ml, 10 x 500 ml und 6 x 1000 ml

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Pharmazeutischer Unternehmer:

Baxter Deutschland GmbH
Edisonstral3e 4

85716 UnterschleiRheim
Telefon: 089/31701-0

Fax: 089/31701-177

E-Mail: info_de@baxter.com

Hersteller

Bieffe Medital S.p.A.
Via Nuova Provinciale
23034 Grosotto

Italien

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Gberarbeitet im Juli 2016.

Die folgenden Informationen sind fir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Dosierung und Art der Anwendung




Dosierung
Die Dosierung ist den individuellen Bedurfnissen der Patienten anzupassen.

Unterhalb der Zielinfusionsgeschwindigkeit beginnen und wahrend der ersten Stunde auf
Zielwert steigern.

Erwachsene/Tagesdosis:

6,5 ml/kg KG/Tag

~ 1 g Aminosauren/kg KG/Tag

B 70 g Aminos&uren und 450 ml bei 70 kg KG/Tag

Erwachsene/Maximale Tagesdosis:

13 ml/kg KG/Tag

B 2 g Aminosauren/kg KG/Tag

B 140 g Aminoséuren und 910 ml bei 70 kg KG/Tag

Maximale Infusionsgeschwindigkeit:

0,67 ml/kg KG und Stunde

l 0,1 g Aminosauren und Stunde ~ 16 Tr./min
B 7 g Aminosauren und 47 mi/h bei 70 kg KG

Bei Patienten mit erhéhtem Hirndruck oder bei Gefahr eines erhdhten Hirndrucks wird eine
maximale Tagesdosis von 1,5 g Aminosauren/kg KG empfohlen.

Bei Insuffizienz von Niere, Leber, Nebennieren, Herz oder Lunge ist eine individuelle
Dosierung erforderlich.

Die Gesamtflussigkeitszufuhr von 40 ml/kg KG und Tag sollte im Rahmen einer parenteralen
Ernéhrungstherapie beim Erwachsenen in der Regel nicht Gberschritten werden.

Kinder und Jugendliche

Intrafusin 15 % Infusionslosung ist bei Neugeborenen, Sauglingen und Kleinkindern im Alter
bis 2 Jahren kontraindiziert.

Die Sicherheit und Wirksamkeit bei Kindern im Alter Gber 2 Jahren und bei Jugendlichen ist
nicht etabliert. Es liegen keine Daten vor (siehe unten).

Art der Anwendung

Intrafusin 15 % ist zur intravendsen Anwendung, zur zentralvendsen Infusion.

Die Einleitung und die Dauer der parenteralen Ernahrung sowie die Dosierung (Dosis und
Infusionsgeschwindigkeit) sind abh&ngig von
« Alter, Gewicht und klinischem Zustand des Patienten,
* dem Stickstoffbedarf des Patienten
» der Fahigkeit des Patienten, die Bestandteile von Intrafusin 15 % zu metabolisieren,
» einer moglichen zuséatzlichen Ernahrung, die der Patient parenteral und/oder enteral
erhalt.



Die Infusionsrate ist unter Bericksichtigung der gegebenen Dosis, der téaglichen
Volumenaufnahme und der Infusionsdauer anzupassen

Die Anwendung ist bei gleichzeitiger adaquater Energie- und Elektrolytzufuhr unbegrenzt im
Rahmen eines parenteralen Ernahrungsregimes.

Es ist zu beachten, dass die vorgegebene Ldsung nur einen Baustein fir die parenterale
Ernahrung darstellt. Fir eine vollstandige parenterale Erndhrung ist die gleichzeitige
Substitution mit Energietragern (unter Berlicksichtigung des Bedarfs an essentiellen Fettsauren),
Elektrolyten, Vitaminen und Spurenelementen erforderlich.

Parenterale Arzneimittel missen vor der Anwendung visuell auf Partikel und Verfarbungen
geprift werden.

Nach einem Anwendungsgang nicht verbrauchte Lésung von Intrafusin 15 % ist zu verwerfen
und darf anderen Losungen nicht zugemischt werden.

WARNHINWEISE

Allergische Reaktionen/Uberempfindlichkeitsreaktionen

Unter Anwendung von Aminosaurenldsungen als Bestandteil einer parenteralen Erndhrung
wurden anaphylaktische/ anaphylaktoide Reaktionen und andere
Uberempfindlichkeitsreaktionen/Reaktionen auf die Infusion beobachtet.

Bei Anzeichen oder Symptomen einer Uberempfindlichkeitsreaktion muss die Infusion sofort
abgebrochen werden.

Préazipitate bei Patienten unter parenteraler Ernéhrung

Bei Patienten unter parenteraler Ernahrung wurden Préazipitate in den Lungengefal3en
beobachtet, die zu Lungenembolien und Atemnot fiihrten, in manchen Fallen mit tédlichem

Verlauf. Die Ubermafdige Zugabe von Calcium und Phosphat erhdht das Risiko fiir die Bildung

von Calciumphosphat-Prazipitaten. Prazipitate wurden selbst bei Lésungen beobachtet, die
keine Phosphatsalze enthielten. Uber die Entstehung von Préazipitaten distal zum integrierten
Filter und einer vermuteten Prézipitatbildung im Blutstrom wurde ebenfalls berichtet.

Bei Anzeichen von Atemnot sollte die Infusion abgebrochen und eine arztliche Untersuchung

eingeleitet werden.

Zusatzlich zur visuellen Inspektion der Ldsung sollten auch das Infusionsbesteck und der
Katheter regelméRig auf Prazipitate kontrolliert werden.

Infektionen

Unter Anwendung intravenodser Katheter zur Gabe parenteraler Ernahrungslésungen kann es
durch schlechte Katheterpflege oder durch verunreinigte Losungen zu Infektionen und Sepsis
kommen.

Immunsuppression und andere Faktoren wie Hyperglykdmie, Mangelernahrung und/oder die
zugrunde liegende Erkrankung kénnen den Patienten anfalliger fur Infektionen machen.

Mithilfe einer sorgfaltigen Uberwachung des Patienten auf Symptome und Laborwerte im
Hinblick auf Fieber/Schuttelfrost, Leukozytose sowie technische Komplikationen mit dem
Zugang und Hyperglykamie lassen sich frihe Infektionen erkennen.



Das Auftreten septischer Komplikationen lasst sich dadurch verringern, dass verstérkt auf
aseptische Bedingungen beim Legen des Katheters, bei der Katheterpflege und bei der
Zubereitung der Ern&dhrungslosung geachtet wird.

Risiko fiir Uberwasserung und Elektrolytstérungen

Vorsicht ist geboten bei Patienten mit Herzinsuffizienz (nicht dekompensierte) und/oder
Nebennierenerkrankungen. Flissigkeitsstatus und Elektrolythaushalt sind engmaschig zu
Uberwachen.

Schwere Storungen des Wasser- und Elektrolythaushalts, schwere Uberwasserung und schwere
Stoffwechselstérungen mussen vor Beginn der Infusion korrigiert werden.

Vorsicht ist geboten bei der Gabe von Intrafusin 15 % bei erhéhter Serumosmolaritat

Refeeding-Syndrom bei Patienten unter parenteraler Ernahrung

Die Einleitung der Nahrstoffzufuhr kann bei schwer mangelerndhrten Patienten zum Refeeding-
Syndrom fihren, das durch eine intrazellulare Verschiebung von Kalium, Phosphor und
Magnesium gekennzeichnet ist, da beim Patienten ein anaboler Effekt eintritt. Thiaminmangel
und Flussigkeitsretention kénnen ebenfalls auftreten. Diese Komplikationen lassen sich durch
eine sorgfaltige Uberwachung und eine langsame Steigerung der Nahrstoffaufnahme bei
gleichzeitiger Vermeidung einer Uberernéahrung verhindern.

Hypertone Infusionsldsungen
Hypertone Infusionsldsungen koénnen bei periphervenéser Infusion zu Venenreizungen,
Venenschadigungen und Thrombosen fiihren.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Allgemeine Uberwachung
Die Uberwachung richtet sich nach der klinischen Situation des Patienten und dessen Befund
und umfasst die Bestimmung des Wasser- und Elektrolythaushalts, der Serumosmolaritat, des
Saure-Basen-Haushalts, des Blutzuckerspiegels, des Ammoniumspiegels im Blut sowie der
Leber- und Nierenfunktion.

Bei Langzeitanwendung (mehrere Wochen) sind Blutbild und Gerinnungsfaktoren sorgfaltiger
zu Uberwachen.

Metabolische Effekte

Stoffwechselkomplikationen kénnen auftreten, wenn die Nahrstoffaufnahme nicht an den Bedarf
des Patienten angepasst oder die Stoffwechselkapazitat einer Nahrungskomponente nicht genau
bestimmt wird. Unerwlnschte Wirkungen auf den Stoffwechsel kénnen aufgrund einer
inadaquaten oder exzessiven Gabe von Nahrstoffen oder aufgrund der Zusammensetzung einer
Mischung, die nicht den besonderen Bedurfnissen des Patienten entspricht, auftreten.

Leberfunktion

Patienten unter parenteraler Ernahrung kénnen Lebererkrankungen (einschlie3lich Cholestase,
hepatischer Steatose, Fibrose und Zirrhose, die zu Leberversagen fihren kdnnen, sowie
Cholezystitis und Cholelithiasis) entwickeln und sind entsprechend zu Uberwachen. Man geht

davon aus, dass mehrere Faktoren an der Atiologie dieser Erkrankungen beteiligt sind und diese
je nach Patient variieren. Patienten, bei denen auffallige Laborwerte beobachtet werden oder die
andere Zeichen von Leber- und Gallenerkrankungen entwickeln, sollten von einem auf



Lebererkrankungen spezialisierten Arzt untersucht werden, um mdgliche ursdchliche oder
beitragende Faktoren zu erkennen und mdgliche therapeutische und vorbeugende Mafihahmen
einzuleiten.

Aminosaurenlésungen sind bei Patienten mit bestehender Lebererkrankung oder
Leberinsuffizienz mit Vorsicht anzuwenden.

Die Leberfunktionswerte sind bei diesen Patienten engmaschig zu tUberwachen und es ist auf
maogliche Symptome einer Hyperammonamie zu achten (siehe unten).

Eine Zunahme der Ammoniumspiegel im Blut und Hyperammoné&mie kénnen bei Patienten, die
Aminosaurenlosungen erhalten, auftreten. Bei manchen Patienten kann dies ein Hinweis auf
eine angeborene Stérung des Aminosdurenstoffwechsels oder auf ein Leberversagen sein.
Abhangig von AusmaR und Atiologie ist bei einer Hyperammonamie unter Umsténden eine
sofortige Intervention erforderlich. Kommt es zu Symptomen einer Hyperammonamie, muss die
Behandlung abgebrochen und der klinische Zustand des Patienten neu beurteilt werden.

Insbesondere sind regelmafige klinische und labortechnische Kontrollen Gber das normale Mal3
hinaus erforderlich bei Patienten mit Leberinsuffizienz, aufgrund des Risikos fir das
Neuauftreten oder die Verschlechterung bestehender neurologischer Stérungen im
Zusammenhang mit einer Hyperammonamie

Auswirkungen auf die Nieren
Unter parenteraler Gabe von Ldsungen, die Aminosauren enthielten, kam es zu Azotamie. Diese
kann insbesondere bei Vorliegen einer eingeschrankten Nierenfunktion auftreten.

Vorsicht ist geboten bei Patienten mit Niereninsuffizienz (z. B. mit Uramie). Die
Stickstofftoleranz  kann bei diesen Patienten veréndert sein. Der Flussigkeits- und
Elektrolythaushalt muss bei diesen Patienten engmaschig tiberwacht werden.

Die Dosierung muss eventuell angepasst werden.

Luftembolierisiko
Behaltnisse nicht seriell anschlieRen, um eine Luftembolie infolge mdglicher, im ersten
Behaltnis enthaltener Luftreste zu vermeiden.

Schwere Storungen des Wasser- und Elektrolythaushalts, schwere Uberwasserung und schwere
Stoffwechselstérungen mussen vor Beginn der Infusion korrigiert werden.

Intrafusin 15 % darf nicht Uber dieselben Schlauche wie Blut und Blutbestandteile infundiert
werden.

Unter Anwendung parenteraler Erndhrungslésungen wurden Reaktionen an der Infusionsstelle
beobachtet. Zu diesen Reaktionen zahlen Thrombophlebitis und Venenreizung an der
Infusionsstelle sowie schwere Reaktionen (mit z. B. Nekrose und Blasenbildung) bei
Extravasation. Die Patienten missen entsprechend Uberwacht werden.

Vorsicht bei erhdhter Serumosmolaritat!

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen




Intrafusin 15 % ist bei Neugeborenen, Sauglingen und Kleinkindern im Alter bis 2 Jahren
kontraindiziert.

Die Sicherheit und Wirksamkeit bei Kindern im Alter tber 2 Jahren und bei Jugendlichen wurde
nicht untersucht und ist nicht etabliert. Es liegen keine Daten vor.

Es wird empfohlen eine Aminosaurenlésung anzuwenden, die in ihrer Zusammensetzung dem
besonderen Bedarf dieser Patientengruppen angepasst ist.

Zusatze/Inkompatibilitaten

Zusatze konnen nicht kompatibel sein. Intrafusin 15 % darf nur mit Arzneimitteln gemischt
werden, fur die die Kompatibilitdt dokumentiert wurde.

Flgen Sie keine anderen Arzneimittel oder Substanzen zu, ohne vorher ihre Kompatibilitat und
die Stabilitat der entstandenen Zubereitung zu prifen.

Intrafusin 15 % ist nicht geeignet als Tragerlésung fir Medikamente.

Bei Kombination mit anderen Lésungen sind die allgemein geltenden Regeln fir das Mischen
von Arzneimitteln zu beachten.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fir die Beseitigung und sonstige Hinweise zur

Handhabung
Die Losung ist unter hygienisch einwandfreien Bedingungen unmittelbar vor Beginn der

Infusion vorzubereiten. Aus mikrobiologischer Sicht sollte die Lésung sofort angewendet
werden. Wenn die gebrauchsfertige Zubereitung nicht sofort eingesetzt wird, ist der Anwender
fur die Dauer und die Bedingungen der Aufbewahrung vor der Anwendung verantwortlich.

Intrafusin 15 % darf nicht Uber dieselben Schlauche wie Blut und Blutbestandteile infundiert
werden.

Vorbereitung der Anwendung:

» Sicherstellen, dass das Produkt vor Anwendung Raumtemperatur hat.

» Aseptische Bedingungen einhalten.

* Behdltnis auf Unversehrtheit prifen. Das Arzneimittel darf nur verwendet werden,
wenn das Behdltnis unversehrt und die Infusionslésung klar und farblos bis hellgelb ist.

* Nach Anbruch des Behaltnisses muss die Losung umgehend verwendet werden.

» Ldsung nach dem Zubereiten/Mischen auf Verfarbungen und Partikel prifen.

» Die Ldsung ist nur zur einmaligen Anwendung bestimmt. Teilweise verbrauchte
Behaltnisse diirfen nicht erneut angeschlossen werden. Restmengen sind zu verwerfen.

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist entsprechend den nationalen
Anforderungen zu beseitigen.





