Gebrauchsinformation: Information fir Anwender

Numeta G 16 % E Emulsion zur Infusion

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

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

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an den Arzt lhres Kindes, Ihren Apotheker oder
das medizinische Fachpersonal.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bei Ihrem Kind bemerken, wenden Sie sich an den Arzt lhres Kindes
oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind (siehe Abschnitt 4).

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

Was ist Numeta G 16 % E und wofur wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Numeta G 16 % E bei Ihrem Kind beachten?
Wie ist Numeta G 16 % E anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Numeta G 16 % E aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Numeta G 16 % E und wofir wird es angewendet?

Numeta G 16 % E ist eine speziell auf reife Neugeborene und Kinder bis zu zwei Jahren abgestimmte
Né&hrlésung. Numeta wird tber einen Schlauch in eine Vene Ihres Kindes verabreicht. Numeta wird
Ihrem Kind verabreicht, wenn es nicht ausreichend Nahrstoffe liber die Nahrung aufnehmen kann.

Der Numeta-Dreikammerbeutel enthélt in den einzelnen Kammern:

- eine 50 %ige Glucoselésung
- eine 5,9 %ige Aminosaurenldsung mit Elektrolyten, speziell fir Kinder
- eine 12,5 %ige Fettemulsion

Abhangig von den Bedirfnissen lhres Kindes werden zwei oder drei dieser Lsungen im Beutel
gemischt, bevor sie Ihrem Kind verabreicht werden.

Numeta G 16 % E darf nur unter medizinischer Uberwachung angewendet werden.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Numeta G 16 % E bei Ihrem Kind beachten?

Numeta G 16 % E darf bei Ihrem Kind in folgenden Fallen nicht angewendet werden:
2-in-1-L6sung (wenn 2 Lésungen im Beutel gemischt werden):

- Wenn Ihr Kind allergisch gegen Ei-Proteine (Eiweil3e), Soja, Erdnisse oder einen der Inhaltsstoffe
der Glucose- oder der Aminosaurenldsung ist (gelistet in Abschnitt 6).

- Wenn Ihr Kind Schwierigkeiten mit der Verwertung bestimmter Bausteine fiir die Herstellung von
EiweiR (Proteinsynthese) hat.

- Wenn Ihr Kind hohe Konzentrationen eines der in Numeta G 16 % E enthaltenen Elektrolyte im
Blut hat.

- Wenn Ihr Kind neugeboren ist (junger als 28 Tage), darf Numeta G 16 % E (oder andere
kalziumhaltige Losungen) nicht zusammen mit Ceftriaxon (ein Antibiotikum) verabreicht werden.
Dies gilt auch bei Verwendung verschiedener vendser Zugéange. Es besteht ein Risiko einer
tédlichen Bildung von Teilchen im Blutkreislauf des Neugeborenen.
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- Wenn Ihr Kind einen stark erhthten Blutzuckerspiegel (Hyperglykdmie) hat.
3-in-1-L6sung (wenn 3 Losungen im Beutel gemischt werden):

- Zusatzlich zu allen oben genannten Situationen:
- Wenn die Blutfettwerte Ihres Kindes stark erhoht sind.

Ihr Arzt wird bei der Entscheidung Uber eine Behandlung mit diesem Arzneimittel auf jeden Fall
Faktoren wie Alter, Gewicht und klinischen Zustand Ihres Kindes berticksichtigen. Ihr Arzt wird
zudem die Ergebnisse samtlicher Tests berlicksichtigen.

Warnhinweise und Vorsichtsmanahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Numeta G 16 % E bei Ihrem Kind angewendet wird.

Bei der Verabreichung an Neugeborene und Kinder unter 2 Jahren sollte die Losung (in Beuteln und
Systemen zur Verabreichung) bis zum Abschluss der Verabreichung vor Lichtexposition geschiitzt
werden. Die Exposition von Numeta G 16 % E gegenuiber dem Umgebungslicht erzeugt, insbesondere
nach der Zugabe von Spurenelementen und/oder Vitaminen, Peroxide und andere Abbauprodukte, was
durch Schutz vor Lichtexposition reduziert werden kann.

Allergische Reaktionen

Beim Auftreten von Anzeichen oder Symptomen einer allergischen Reaktion (wie z. B. Fieber,
Schwitzen, Schittelfrost, Kopfschmerzen, Hautausschlage oder Atembeschwerden) muss die Infusion
sofort abgebrochen werden. Dieses Arzneimittel enthalt Sojadl, das in seltenen Fallen
Uberempfindlichkeitsreaktionen auslésen kann. Gelegentlich wurde beobachtet, dass manche
Menschen, die auf Erdnussproteine allergisch reagieren, auch eine Allergie gegen Sojaproteine haben.

Numeta G 16 % E enthélt aus Maisstérke gewonnene Glucose. Deswegen soll Numeta G 16 % E bei
Patienten mit Allergie gegen Mais oder Maisprodukte mit Vorsicht angewendet werden.

Risiko einer Préazipitatbildung mit Ceftriaxon (Antibiotikum)

Ein bestimmtes Antibiotikum, Ceftriaxon darf nicht mit calciumhaltigen Ldsungen (einschlie3lich
Numeta G 16 % E) gemischt oder gleichzeitig in eine Vene verabreicht werden. Der Arzt weil3 das
und wird die beiden Arzneimittel nicht gleichzeitig verabreichen, auch nicht tber verschiedene
Infusionsschlauchsets oder verschiedene Infusionsstellen.

Der Arzt kann Ceftriaxon und calciumhaltige Infusionsldsungen sequenziell nacheinander
verabreichen, wenn verschiedene vendse Zugange verwendet werden, das Infusionsbesteck getauscht
wird oder zwischen den Infusionen sorgfaltig mit physiologischer Kochsalzlésung gespult wird, um
eine Prézipitatbildung zu verhindern.

Bildung Kkleiner Partikel in den Lungengefal3en

Schwierigkeiten bei der Atmung kann ein Zeichen dafiir sein, dass sich kleine Partikel gebildet haben,
welche die Blutgefalie der Lungen blockieren (Lungenpréazipitate).

Wenn lhr Kind Schwierigkeiten beim Atmen hat, sofort dem Arzt oder dem medizinischen Personal
melden. Sie werden die durchzufiihrenden Malnahmen bestimmen.



Infektion und Blutvergiftung (Sepsis)

Ihr Arzt wird Ihr Kind sorgfaltig auf Anzeichen einer Infektion iberwachen. Eine keimfreie
(aseptische) Arbeitsweise beim Legen und Pflegen des Katheters sowie beim Herstellen der
Néhrlésung senkt das Infektionsrisiko.

Gelegentlich kénnen Kinder eine Infektion und Blutvergiftung (Sepsis) entwickeln, wenn sich ein
Schlauch in ihrer Vene befindet (intravendser Katheter). Bei bestimmten Arzneimitteln und
Krankheiten besteht ein erhdhtes Risiko, eine Infektion oder Sepsis zu entwickeln. Patienten, die
parenteral erndhrt werden miissen (also wenn Ihrem Kind die Nahrung durch einen Schlauch in eine
Vene verabreicht wird), neigen aufgrund ihres medizinischen Zustandes eher dazu, Infektionen zu
entwickeln.

Fettiiberladungssyndrom (,,Fat-Overload-Syndrom*)

Bei vergleichbaren Arzneimitteln wurde tiber ein so genanntes ,,Fat-Overload-Syndrom*
(Fettiberladungssyndrom) berichtet. Eine verminderte oder eingeschrankte Fahigkeit zur
Ausscheidung der in Numeta G 16 % E enthaltenen Fette, oder eine Uberdosierung, kann zu einem
,Fat-Overload-Syndrom* fithren (siche Abschnitte 3. und 4.).

Veranderungen der Blutwerte

Ihr Arzt wird den Flissigkeitshaushalt Ihres Kindes tiberpriifen und tGiberwachen sowie chemische und
andere Blutuntersuchungen durchfiihren, da eine erhdhte Nahrstoffzufuhr eines schwer
mangelerndhrten Patienten zu Veranderungen der Blutwerte flihren kann. Es kann sich auch
Flussigkeit im Gewebe ansammeln und Schwellungen kdnnen entstehen. Es wird empfohlen langsam
und vorsichtig mit der parenteralen Ernahrung zu beginnen.

Erhéhte Magnesiumspiegel im Blut

Die Menge an Magnesium in Numeta G 16 % E kann zu erhohten Magnesiumspiegeln im Blut fiihren.
Zeichen dafiir konnen Schwache, verlangsamte Reflexe, Ubelkeit, Erbrechen, niedrige Kalziumspiegel
im Blut, erschwerte Atmung, niedriger Blutdruck und unregelmaRige Herzschlage sein. Da diese
Zeichen schwierig zu erkennen sind, werden die Blutwerte Ihres Kindes eventuell vom Arzt
Uberwacht, insbesondere wenn Ihr Kind Risikofaktoren fiir erhohte Magnesiumspiegel im Blut
aufweist, einschlieBlich einer beeintrachtigten Nierenfunktion. Wenn die Magnesiumspiegel im Blut
erhoht sind, wird die Infusion beendet oder verringert.

Uberwachung und Dosisanpassung

Bei folgenden Zustédnden wird Ihr Arzt die Anwendung von Numeta G 16 % E sorgfaltig Gberwachen
und die Dosierung an die individuellen Bediirfnisse Ihres Kindes anpassen:

- nach einem schweren Trauma

- bei schwerer Zuckerkrankheit (Diabetes mellitus)
- bei Schock

- bei Herzinfarkt

- bei einer schweren Infektion

- bei bestimmten Arten von Koma.

Mit Vorsicht anwenden:
Numeta darf nur mit VVorsicht angewendet werden, wenn lhr Kind

- ein Lungenddem (Flissigkeitsansammlung in der Lunge) oder eine Herzschwdche
- schwere Stérungen der Leberfunktion



- Probleme bei der Nahrstoffverwertung

- einen hohen Blutzuckerspiegel

- Nierenprobleme

- schwere Stoffwechselstorungen (wenn der Korper bestimmte Stoffe nicht auf normalem Weg
verarbeiten kann)

- Blutgerinnungsstoérungen

hat.

Der Flussigkeitshaushalt, die Leberwerte und/oder die Blutwerte lhres Kindes werden engmaschig

Uberwacht.

Die Anwendung des Arzneimittels Numeta G 16 % E kann bei Dopingkontrollen zu positiven

Ergebnissen fiihren.

Anwendung von Numeta G 16 % E zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt, wenn lhr Kind andere Arzneimittel einnimmt oder anwendet, kiirzlich
andere Arzneimittel eingenommen oder angewendet hat oder beabsichtigt andere Arzneimittel
einzunehmen oder anzuwenden.

Numeta darf nicht gleichzeitig angewendet werden mit

- Ceftriaxon (ein Antibiotikum), auch nicht tiber verschiedene Infusionsschlduche, da das Risiko
einer Partikelbildung besteht.

- Blut Gber denselben Infusionsschlauch. Es besteht sonst das Risiko, dass rote Blutkdrperchen
verklumpen (Pseudoagglutination).

- Ampicillin, Fosphenytoin oder Furosemid, da das Risiko einer Partikelbildung besteht.

Cumarin und Warfarin (Arzneimittel, die die Blutgerinnung hemmen /Antikoagulanzien):

Ihr Arzt wird Ihr Kind sorgfaltig Gberwachen, wenn es Cumarin oder Warfarin einnimmt. Olivendl
und Sojadl haben einen nattrlichen Vitamin-K1-Gehalt. Vitamin K1 kann die Wirkung von
Arzneimitteln wie Cumarin und Warfarin beeintrachtigen. Diese Arzneimittel sind Antikoagulanzien
und werden verwendet, um die Blutgerinnung zu verhindern.

Labortest:

Die Fette (Lipide) in dieser Emulsion kdnnen die Ergebnisse bestimmter Labortests verfalschen. Diese
Labortests sollten erst 5 bis 6 Stunden nach der letzten Lipid-Gabe durchgefuihrt werden.

Wechselwirkungen von Numeta G 16 % E mit Arzneimitteln, die den
Kaliumspiegel/Metabolismus beeinflussen:

Numeta G 16 % E enthélt Kalium. Hohe Kaliumkonzentrationen im Blut kénnen zu
Herzrhythmusstérungen fiihren. Besondere Vorsicht ist angezeigt bei Patienten, die mit Arzneimitteln
zur Entwasserung (Diuretika), Arzneimitteln gegen Bluthochdruck (ACE-Hemmer), Angiotensin-11-
Rezeptor Antagonisten (Arzneimittel zur Behandlung von Bluthochdruck) oder Immunsuppressiva
(Arzneimittel, die die kérpereigene Immunabwehr herabsetzen) behandelt werden. Diese Arten von
Arzneimitteln kdnnen den Kaliumspiegel erhéhen.

3. Wieist Numeta G 16 % E anzuwenden?

Wenden Sie Numeta G 16 % E bei Ihrem Kind immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt an.
Fragen Sie bei Threm Arzt nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.



Altersgruppe

Numeta G 16 % E ist auf den Ernahrungsbedarf von reifen Neugeborenen und Kindern bis 2 Jahren
abgestimmt.

Ihr Arzt wird entscheiden, ob dieses Arzneimittel fur Ihr Kind geeignet ist.
Anwendung

Bei diesem Arzneimittel handelt sich um eine Emulsion zur Infusion. Sie wird Ihrem Kind Uber einen
Kunststoffschlauch in eine Armvene oder in eine groRe Vene im Brustbereich verabreicht.

Der Arzt kann sich gegen eine Anwendung von Fetten bei Ihrem Kind entscheiden. Der Numeta G 16
% E -Beutel ist so hergestellt, dass auch nur die Trenn-Naht zwischen den Kammern mit der
Aminosduren-/Elektrolytlésung und der Glucoseldsung ge6ffnet werden kann. In diesem Fall bleibt
die Trenn-Naht zwischen der Kammer mit der Aminosdurenldsung und der Kammer mit der
Fettemulsion unversehrt. Der Inhalt des Beutels kann anschlie3end ohne Fette infundiert werden.

Bei der Verabreichung an Neugeborene und Kinder unter 2 Jahren sollte die Losung (in Beuteln und
Systemen zur Verabreichung) bis zum Abschluss der Verabreichung vor Lichtexposition geschiitzt
werden (siehe Abschnitt 2.).

Dosierung und Dauer der Behandlung

Der Arzt Ihres Kindes entscheidet (ber die Dosis und die Dauer der Anwendung. Die Dosierung hangt
vom Ernahrungsbedarf Ihres Kindes ab. Als Basis fur die Ermittlung der Dosierung dienen das
Gewicht Ihres Kindes, sein medizinischer Zustand und die Fahigkeit seines Korpers, die Inhaltsstoffe
von Numeta G 16 % E abzubauen und zu verwerten. Zusétzliche oral oder enteral (also Giber den
Mund oder den Magen-Darm-Trakt) verabreichte Nahrung oder Proteine kdnnen ebenfalls gegeben
werden.

Wenn bei Ihrem Kind eine groRere Menge von Numeta G 16 % E angewendet wurde als
vorgesehen

Symptome
Zu viel Arzneimittel oder eine zu schnelle Verabreichung kdnnen zur Folge haben:

- Ubelkeit

- Erbrechen

- Schuttelfrost

- abnormaler Blutsalzgehalt (Stérungen des Elektrolythaushalts)
- Anstieg des Blutvolumens im Blutkreislauf (Hypervoldmie)

- Ubersauerung des Blutes (Azidose)

In diesen F&llen muss die Infusion sofort abgebrochen werden. Der Arzt lhres Kindes wird
entscheiden, ob zusatzliche MaRnahmen erforderlich sind.

Eine Uberdosierung der in Numeta G 16 % E enthaltenen Fette kann zu einem
"Fettlberlastungssyndrom™ fiihren, das sich in der Regel nach Beendigung der Infusion zuriickbildet.
Bei Neugeborenen und Sauglingen wurde das Fettiiberlastungssyndrom mit Atemstérungen in
Verbindung gebracht, die zu einem reduzierten Sauerstoffgehalt im Korper (Atemnot) fuhren, und mit
Zusténden, die zu einem erhéhten Sauregehalt des Blutes (Azidose) fiihren.



Um solche Vorkommnisse zu vermeiden, tberprift Ihr Arzt in regelmaBigen Abstanden den
Gesundheitszustand Ihres Kindes und bestimmt wahrend der Behandlung dessen Blutwerte.

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

Wenn Sie wéhrend oder nach der Behandlung bemerken, dass sich lhr Kind anders fuhlt als sonst,
informieren Sie bitte unverziiglich den Arzt oder das Pflegepersonal.

Die Tests, die der behandelnde Arzt durchfiihrt, wéhrend dieses Arzneimittel bei lhrem Kind
angewendet wird, dirften das Risiko von Nebenwirkungen auf ein Minimum beschrénken.

Bei Anzeichen einer allergischen Reaktion muss die Infusion sofort abgebrochen und ein Arzt
verstandigt werden.
Diese Situation kann ernst sein und folgende Symptome beinhalten:

- Schwitzen

- Schittelfrost

- Kopfschmerzen

- Hautausschlag

- Atembeschwerden

Andere beobachtete Nebenwirkungen sind:
Haufig: kann 1 bis 10 Behandelte von 100 betreffen

- Erniedrigter Phosphatspiegel im Blut (Hypophosphatédmie)
- Erhohter Blutzuckerspiegel (Hyperglykamie)

- Erhohter Kalziumspiegel im Blut (Hyperkalzamie)

- Erhohter Triglyceridspiegel im Blut (Hypertriglyceridamie)
- Storungen im Elektrolythaushalt (z.B. Hyponatridmie)

Gelegentlich: kann 1 bis 10 Behandelte von 1000 betreffen

- Erhohte Blutfettwerte (Hyperlipiddmie)
- Abflussstérungen von Galle aus der Leber in den Zwolffingerdarm (Cholestase). Der
Zwolffingerdarm (Duodenum) ist ein Abschnitt des Diinndarms.

Nicht bekannt: Haufigkeit kann auf Grundlage der verfigbaren Daten nicht abgeschétzt werden
(Diese Nebenwirkungen wurden nur fir Numeta G 13 % E und Numeta G 16 % E, wenn diese
periphervends und mit unzureichender Verdunnung verabreicht wurden, gemeldet.)

- Hautnekrose
- Weichteilverletzung
- Paravasatbildung

Die folgenden Nebenwirkungen wurden mit anderen Arzneimitteln zur parenteralen Erndhrung
berichtet:

Die verminderte oder eingeschrankte Fahigkeit zur Ausscheidung von Fetten, die in Numeta enthalten
sind, kann ein Fettiiberladungssyndrom hervorrufen. Die folgenden Anzeichen und Beschwerden
dieses Syndroms bilden sich normalerweise nach Beendigung der Infusion der Fettemulsion wieder
zurick:

- ploétzliche und unerwartete VVerschlechterung des medizinischen Zustands des Patienten



- erhohte Blutfettwerte (Hyperlipiddmie)

- Fieber

- Einlagerung von Fett in der Leber (Hepatomegalie)

- Verschlechterung der Leberfunktion

- verringerte Anzahl an roten Blutkdrperchen (Erythrozyten), was zu blasser Haut und
Schwachegefuhl oder Kurzatmigkeit fuhren kann (Anamie)

- Mangel an weifen Blutkdrperchen (Leukozyten), was ein erhdhtes Infektionsrisiko mit sich
bringen kann (Leukozytopenie)

- Mangel an Blutplattchen (Thrombozyten), was ein erhéhtes Risiko fiir Blutergiisse und/oder
Blutungen mit sich bringen kann (Thrombozytopenie)

- Gerinnungsstorungen, also eine Beeintrachtigung der Gerinnungsfahigkeit des Blutes

- Atmungsstorungen, die zu einem Sauerstoffmangel im Korper fihren (Atemnot)

- Zustande, die zu einem erhohten S&uregehalt des Blutes (Azidose) flihren

- Koma — dies erfordert eine stationére Aufnahme.

Bildung von kleinen Partikeln, welche die Blutgefale der Lunge verstopfen oder Atemnot hervorrufen
konnen (Lungenprazipitate).

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bei Ihrem Kind bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt tber das nationale Meldesystem anzeigen:
Deutschland

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

DE-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

Osterreich

Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

AT-1200 WIEN

Fax: + 43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

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

5. Wieist Numeta G 16 % E aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugénglich auf.

Bei der Verabreichung an Neugeborene und Kinder unter 2 Jahren sollte die Losung (in Beuteln und
Systemen zur Verabreichung) bis zum Abschluss der Verabreichung vor Lichtexposition geschiitzt
werden (siehe Abschnitt 2.).

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Behaltnis und der Umverpackung angegebenen
Verfalldatum (MM/JJJJ) nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des angegebenen Monats.

Nicht einfrieren.


file:///C:/Users/shies/Desktop/Baxter/Auftrag%202019%2006/Arbeit/20190923/www.bfarm.de
http://www.basg.gv.at/

Im Umbeutel aufbewahren.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie lhren 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
Wie Numeta G 16 % E aussieht und Inhalt der Packung

Numeta wird in einem Dreikammerbeutel geliefert. Jeder Beutel enthalt eine sterile Kombination aus
einer Glucoseldsung, einer Aminoséurenldsung mit Elektrolyten fir Kinder und einer Fettemulsion,
wie im Folgenden beschrieben.

BeutelgroRe 50 %ige 5,9 %ige 12,5 %ige
Glucoselésung Aminosaurenlésungen mit Fettemulsion
Elektrolyten
500 mi 155 ml 221 ml 124 ml

Aussehen vor dem Mischen:

- Die Losungen in den Aminoséuren- und Glucosekammern sind klar und farblos bis hellgelb.
- Die Fettemulsion ist eine einheitliche (homogene), milchig-weiRe Flissigkeit.

Aussehen nach dem Mischen:

- Die,,2-in-1*-Infusionsléung ist klar und farblos bis hellgelb.
- Die,,3-in-1“-Emulsion zur Infusion ist homogen und milchig-weil.

Der Dreikammerbeutel ist ein mehrschichtiger Kunststoffbeutel.

Um Kontakt mit der Luft zu vermeiden, ist Numeta in einem sauerstoffdichten Umbeutel verpackt, in
dem sich ein Sauerstoff-Absorber und ein Sauerstoff-Indikator befinden.

PackungsgrofRen

Beutel mit 500 ml: 6 Beutel pro Karton

1 Beutel mit 500 ml

Es werden mdoglicherweise nicht alle PackungsgroRen in den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer:

Deutschland

Baxter Deutschland GmbH

Edisonstralie 4

DE-85716 UnterschleilRheim

Osterreich

Baxter Healthcare GmbH, AT-1020 Wien



Hersteller: BAXTER S.A.,
Boulevard René Branquart, 80,
7860 Lessines,
Belgien

Zulassungsnummern:
Deutschland: Zul.-Nr.: 80159.00.00
Osterreich: Z.Nr.: 1-30165

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europaischen Wirtschaftsraumes (EWR) und
im Vereinigten Konigreich (Nordirland) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Belgien NUMETZAH G 16 % E émulsion pour perfusion
Luxemburg

Deutschland Numeta G 16 % E Emulsion zur Infusion
Osterreich

Frankreich NUMETAH G 16 % E émulsion pour perfusion
Finnland Numeta G16E infuusioneste, emulsio

Déanemark Numeta G16E

Norwegen

Schweden

Griechenland NUMETA G 16 % E

Tschechische Republik

Niederlande NUMETA G16%E emulsie voor infusie

Irland Numeta G16%E, Emulsion for Infusion

Vereinigtes Konigreich
(Nordirland)

Italien NUMETA G16%E emulsione per infusione
Polen NUMETAG16 % E

Portugal Numeta G16%E

Spanien NUMETA G16%E, emulsion para perfusion

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Giberarbeitet im Mai 2024.
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Die folgenden Informationen sind fur medizinisches Fachpersonal bestimmt:*

*Bijtte beachten Sie, dass dieses Produkt in bestimmten Fallen zu Hause von den Eltern oder anderen
Betreuern verabreicht werden kann. In diesen Fallen sollten die Eltern/Betreuer unbedingt die
folgenden Informationen lesen.

Bitte keine Zusatze zumischen, ohne vorher die wechselseitige Vertraglichkeit zu prifen. Es kénnte zu
einer Partikelbildung oder einer Entmischung der Fettemulsion kommen. Dadurch kénnen Blutgefale
verstopft werden.

Numeta G 16 % E muss vor der Anwendung auf Raumtemperatur gebracht werden.
Vor der Anwendung von Numeta G 16 % E wird der Beutel folgendermalien vorbereitet:

Den Beutel auf Beschadigungen prifen. Den Beutel nicht verwenden, wenn er beschédigt ist. Ein
intakter Beutel sieht wie folgt aus:

- Die Trenn-Nahte sind intakt. Dies erkennt man daran, dass die Flussigkeiten in den drei Beuteln
nicht miteinander vermischt sind.

- Die Aminosauren- und die Glucoselésung sind Klar, farblos bis hellgelb und frei von sichtbaren
Partikeln.

- Die Fettemulsion ist eine einheitliche (homogene), milchig-weile Flissigkeit.

Vor dem Offnen des Umbeutels die Farbe des Sauerstoffindikators tiberpriifen.

- Die Farbe des Indikators mit der Farbe vergleichen, die auf dem Etikett des Indikators neben dem
OK-Symbol angezeigt ist.

- Das Produkt nicht verwenden, wenn sich die tatsachliche Farbe des Sauerstoffindikators von der
Vergleichsfarbe neben dem OK-Symbol unterscheidet.

Abbildung 1 und 2 zeigen wie der Schutz-Umbeutel zu entfernen ist. Umbeutel und
Sauerstoffabsorber/Sauerstoffindikator sind zu entsorgen.

Abb. 1 Abb. 2
Vorbereiten der Mischlésung:

- Sicherstellen, dass das Produkt Raumtemperatur hat, bevor die Trenn-Nahte gedffnet werden.
- Den Beutel auf eine ebene, saubere Flache legen.
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Aktivierung von 3 Kammern (Mischen aller 3 Losungen durch Offnen der beiden Trenn-Nahte)

Schritt 1: Den Beutel von der Seite mit der Aufhdngung her zusammenrollen.

Schritt 3: Die Richtung &ndern und den Beutel in Richtung der Aufh&ngung zusammenrollen.
Fortfahren, bis die Trenn-Naht vollstiandig offen ist. Zum vollstandigen Offnen der zweiten Trenn-
Naht gleichermafen vorgehen.
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Schritt 4: Den Beutel mindestens dreimal umdrehen, um die Kammerinhalte grindlich
durchzumischen. Die Lésung sollte nach dem Mischen eine milchig-weille Emulsion ergeben.

Aktivierung des Zweikammerbeutels (Offnen der Trenn-Nahte nur zwischen der Aminosauren-
und der Glucose-Kammer)

Schritt 1: Um nur die Trenn-Naht zwischen Aminoséuren- und Glucose-Kammer zu 6ffnen, den
Beutel von der Ecke mit der Aufhdngung der Trenn-Naht zwischen den Aminoséuren- und Glucose-
Lésungen zusammenrollen. Druck austiben, um die Trenn-Naht zwischen Glucose- und Aminoséuren-
Kammer zu 6ffnen.
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Schritt 2: Den Beutel so auflegen, dass die Kammer mit der Lipidemulsion zum Anwender zeigt. Beim
Zusammenrollen des Beutels die Kammer mit der Lipidemulsion zum Schutz mit der Handflache
abdecken.

Schritt 3: Den Beutel mit einer Hand nach unten drticken und in Richtung der Anschliisse
zusammenrollen.

Schritt 4: Dann den Beutel in die andere Richtung (zur Seite mit der Aufhédngung) hin aufrollen. Mit
der anderen Hand nach unten driicken und den Beutel weiter aufrollen, bis die Trenn-Naht zwischen
der Aminosduren- und der Glucoseldsung vollstdndig gedffnet ist.
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Schritt 5: Den Beutel mindestens dreimal umdrehen, um die Kammerinhalte grindlich
durchzumischen. Die Mischlésung sollte klar und farblos bis hellgelb sein.

Die Infusionsgeschwindigkeit wéhrend der ersten Stunde der Infusion schrittweise erhéhen. Die
Infusionsrate muss auf der Basis folgender Faktoren angepasst werden:

- Verabreichte Dosis
- Téaglich aufgenommenes Volumen
- Dauer der Infusion.

Art der Anwendung

Bei der Verabreichung an Neugeborene und Kinder unter 2 Jahren sollte die Lésung (in Beuteln und
Systemen zur Verabreichung) bis zum Abschluss der Verabreichung vor Lichtexposition geschiitzt
werden.

Fir die Verabreichung von Numeta G 16 % E wird die Verwendung eines 1,2-Mikron-Filters
empfohlen.

Wegen seiner hohen Osmolaritat darf Numeta G 16 % E unverdunnt nur durch eine zentrale Vene
verabreicht werden. Wird Numeta G 16 % E jedoch ausreichend mit Wasser fiir Injektionszwecke
verdunnt, wird die Osmolaritat gesenkt und die Infusion kann periphervends erfolgen.

Die folgende Formel gibt an, wie die Verdinnung die Osmolaritat der Lésungen beeinflusst:

Folumen im Beutel x Ausgangsosmolaritdt

Finale Osmolaritit =
Volumen des hinzugefiigten Wassers + Volumen in Beutel
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Die folgende Tabelle enthalt Beispiele flr die Osmolaritét der aktivierten 2KB- und 3KB-Mischungen
nach Zusatz von Wasser flr Injektionszwecke:

Aminosauren und Glucose | Aminosauren, Glucose und
(Aktivierter 2KB) Lipide (Aktivierter 3KB)

Ausgangsvolumen im Beutel 376 500

(ml)

Ausgangsosmolaritat (mOsm/I 1585 1230

ca.)

VVolumen des hinzugefigten 376 500

Wassers (ml)

Endvolumen nach Zusatz (ml) 752 1000
Osmolaritat nach Zusatz 792,5 615

(mOsm/I ca.)

Zugabe von Zusatzen:

Die Lichtexposition von Ldsungen fiir die intravendse parenterale Ernédhrung kann insbesondere nach
der Zugabe von Spurenelementen und/oder Vitaminen aufgrund der Bildung von Peroxiden und
anderen Abbauprodukten negative Auswirkungen auf den Behandlungserfolg bei Neugeborenen
haben. Bei der Verabreichung an Neugeborene und Kinder unter 2 Jahren sollte Numeta G 16 % E bis
zum Abschluss der Verabreichung vor Umgebungslicht geschiitzt werden.

Kompatible Zusétze kénnen tber den Zuspritzanschluss der fertigen Mischung hinzugefligt werden
(nachdem die Trenn-Né&hte get6ffnet wurden und der Inhalt der zwei oder drei Kammern gemischt
wurde).

Vitamine konnen der Glucose Kammer auch vor dem Mischen der gebrauchsfertigen Losung
zugesetzt werden (vor dem Offnen der Trenn-Nahte und dem Mischen der Lésungen mit der
Emulsion).

In den Tabellen 1-6 werden mogliche Zusatze von handelsiiblichen Spurenelementlésungen
(gekennzeichnet als SE1, S2E und SE4), Vitaminen (gekennzeichnet als Lyophilisat V1 und Emulsion
V2) sowie Elektrolyten in definierten Mengen dargestellt.

1. Kompatibilitdt mit SE4, V1 und V2

Tabelle 1: Kompatibilitat eines 3 in 1 (aktivierter 3-Kammerbeutel) mit und ohne Verdiinnung mit
Wasser

Pro 500 ml (3-in-1-Mischung mit Lipiden)

Mischung ohne Verdinnung Mischung mit Verdiinnung
Zuséatze Enthaltene Max. Max. Enthaltene Max. Max.
Menge weitere | Gesamt Menge weitere Gesamt
Zugabe menge Zugabe menge
Natrium 12,0 25,6 37,6 12,0 25,6 37,6
(mmol)
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Pro 500 ml (3-in-1-Mischung mit Lipiden)

Mischung ohne Verdinnung

Mischung mit Verdiinnung

Zuséatze Enthaltene Max. Max. Enthaltene Max. Max.
Menge weitere | Gesamt Menge weitere Gesamt
Zugabe menge Zugabe menge
Kalium 11,4 26,2 37,6 11,4 26,2 37,6
(mmol)
Magnesium 1,6 3,6 5,2 1,6 3,6 5.2
(mmol)
Calcium 3,1 16,4 19,5 3,1 8,2 11,3
(mmol)
Phosphat* 4.4 6,9 11,3 44 6,9 11,3
(mmol)
Spuren- 10 ml 10 ml - 5mlISE4 + | 5ml SE4 +
elemente und SE4+1 | SE4+1 % Durch- % Durch-
Vitamine Durch- Durch- stech- stech-
- stech- stech- flasche flasche
flasche flasche V1+ V1+
V1+30 | V1+30 5mlVv2 5mlVv2
ml V2 ml V2
Wasser fiir - - - 350 ml 350 ml
Injektions- -
zwecke

* Organisches Phosphat

Tabelle 2: Kompatibilitat eines 2 in 1 (aktivierter 2-Kammerbeutel) mit und ohne Verdiinnung mit
Wasser

Pro 376 ml (2-in-1-Mischung ohne Lipide)
Mischung ohne Verdinnung Mischung mit Verdiinnung
Zuséatze Enthaltene | Max. Max. Enthaltene Max. Max.
Menge weitere | Gesamt Menge weitere Gesamt
Zugabe | menge Zugabe menge
Natrium 11,6 26,0 37,6 11,6 0,0 11,6
(mmol)
Kalium 11,4 26,2 37,6 11,4 0,0 11,4
(mmol)
Magnesium 1,6 3,6 52 1,6 0,0 1,6
(mmol)
Calcium 3,1 8,2 11,3 3,1 0,0 31
(mmol)




Pro 376 ml (2-in-1-Mischung ohne Lipide)

Mischung ohne Verdinnung Mischung mit Verdinnung
Zusatze Enthaltene | Max. Max. Enthaltene Max. Max.
Menge weitere | Gesamt Menge weitere Gesamt
Zugabe | menge Zugabe menge
Phosphat* 3,2 8,1 11,3 3,2 0,0 3,2
(mmol)
Spuren- - 5ml 5mi - 5mISE4+ | 5mlSE4 +
elemente und SE4 + SE4 + Ya Yo
Vitamine Yo Yo Durchstech- | Durchstech
Es)ttércchh_— Durch- flasche V1 | flasche V1
flasche | SteCh-
Vi flasche
V1
Wasser fur - - - - 450 ml 450 ml
Injektions-
zwecke

* Organisches Phosphat

2. Kompatibilitat mit SE1, V1 und V2

Tabelle 3: Kompatibilitat eines 3 in 1 (aktivierter 3-Kammerbeutel) mit und ohne Verdiinnung mit

Wasser
Pro 500 ml (3-in-1-Mischung mit Lipiden)
Mischung ohne Verdiinnung Mischung mit Verdinnung
Zusétze Enthaltene Max. Max. Enthaltene Max. Max.
Menge weitere Gesamt Menge weitere Gesamt
Zugabe menge Zugabe menge
Natrium 12,0 4,0 16,0 12,0 0,0 12,0
(mmol)
Kalium 11,4 6,2 17,6 11,4 0,0 11,4
(mmol)
Magnesium 1,6 0,0 16 1,6 0,0 1,6
(mmol)
Calcium 3,1 2,1 5,2 3,1 0,0 3,1
(mmol)
Phosphat* 4,4 2,0 6,4 4,4 0,0 4.4
(mmol)
Spuren- - 5mlISE1 | 5mlSE1 - 5mISE1l | 5mlSE1
elemente und +% +% + % + %
Vitamine Durch- Durch- Durch- Durch-
stech- stech- stech-
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Pro 500 ml (3-in-1-Mischung mit Lipiden)
Mischung ohne Verdinnung Mischung mit Verdiinnung
Zusatze Enthaltene Max. Max. Enthaltene Max. Max.
Menge weitere Gesamt Menge weitere Gesamt
Zugabe menge Zugabe menge
stech- flasche flasche flasche
flasche V1+ V1+ V1+
V1+
5ml V2 5ml V2 5ml V2
5ml V2
Wasser fir - - - - 350 ml 350 ml
Injektions-
zwecke

* Organisches Phosphat

Tabelle 4: Kompatibilitat eines 2 in 1 (aktivierter 2-Kammerbeutel) mit und ohne Verdiinnung mit
Wasser

Pro 376 ml (2-in-1-Mischung ohne Lipide)

Mischung ohne Verdinnung Mischung mit Verdinnung
Zusatze Enthaltene | Max. Max. Enthaltene Max. Max.
Menge weitere | Gesamt Menge weitere Gesamt
Zugabe | menge Zugabe menge
Natrium 11,6 26,0 37,6 11,6 0,0 11,6
(mmol)
Kalium 114 26,2 37,6 114 0,0 11,4
(mmol)
Magnesium 1,6 3,6 5,2 1,6 0,0 1,6
(mmol)
Calcium 3,1 8,2 11,3 3,1 0,0 3,1
(mmol)
Phosphat* 3,2 8,1 11,3 3,2 0,0 3,2
(mmol)
Spuren- - 5ml 5mil - 5mISEL1 | 5mlSEl
elemente und SE1 SE1 +% +%
Vitamine +% +% Durch- Durch-
Durch- | Durch- stech- stech-
stech- stech flasche flasche
flasche | flasche V1 Vi1
V1 V1
Wasser fur - - - - 450 ml 450 ml
Injektions-
zwecke




* Organisches Phosphat
3. Kompatibilitat mit SE2, V1 und V2

Tabelle 5: Kompatibilitat eines 3 in 1 (aktivierter 3-Kammerbeutel) mit und ohne Verdiinnung mit
Wasser

Pro 500 ml (3-in-1-Mischung mit Lipiden)
Mischung ohne Verdinnung Mischung mit Verdinnung
Zusatze Enthaltene | Max. Max. Enthaltene Max. Max.
Menge weitere | Gesamt Menge weitere Gesamt
Zugabe | menge Zugabe menge
Natrium 12,0 4,0 16,0 12,0 0,0 12,0
(mmol)
Kalium 11,4 6,2 17,6 11,4 0,0 11,4
(mmol)
Magnesium 1,6 0,0 1,6 1,6 0,0 1,6
(mmol)
Calcium 3,1 2,1 5,2 3,1 0,0 3,1
(mmol)
Phosphat* 4,4 2,0 6,4 4.4 0,0 4.4
(mmol)
Spuren- - 5ml 5mil -- 5mi 5ml
elemente und SE2 + SE2 + SE2 + SE2 +
Vitamine Y% Ya Ya Ya
Durch- | Durch- Durch- Durch-
stech- stech- stech- stech-
flasche | flasche flasche flasche
V1+ V1+ V1+ V1+
5mlVv2 | 5mlV2 5ml V2 5ml V2
Wasser fir - - - - 350 ml 350 ml
Injektions-
zwecke

* Organisches Phosphat

Tabelle 6: Kompatibilitat eines 2 in 1 (aktivierter 2-Kammerbeutel) mit und ohne Verdiinnung mit
Wasser



Pro 376 ml (2-in-1-Mischung ohne Lipide)
Mischung ohne Verdinnung Mischung mit Verdiinnung
Zusatze Enthaltene | Max. Max. Enthaltene Max. Max.
Menge weitere | Gesamt Menge weitere Gesamt
Zugabe | menge Zugabe menge
Natrium 11,6 26,0 37,6 11,6 0,0 11,6
(mmol)
Kalium 11,4 26,2 37,6 11,4 0,0 11,4
(mmol)
Magnesium 1,6 3,6 5,2 1,6 0,0 1,6
(mmol)
Calcium 3,1 8,2 11,3 3,1 0,0 3,1
(mmol)
Phosphat* 3,2 8,1 11,3 3,2 0,0 3,2
(mmol)
Spuren- - 5ml 5mi - 5mi 5ml
elemente und SE2 SE2 SE2 SE2
Vitamine +% +% + % +%
Durch- | Durch- Durch- Durch-
stech- stech- stech- stech-
flasche | flasche flasche flasche
V1 V1 V1 V1
Wasser fur - - - - 450 ml 450 ml
Injektions-
zwecke

* Organisches Phosphat

Zusammensetzung der Vitaminzubereitungen und Spurenelemente werden in den Tabellen 7 und 8
beschrieben:

Tabelle 7: Zusammensetzung der handelsiblichen Spurenelement-Préparate:

Zusammensetzung SE1 SE2 SE4
pro
10 ml
Eisen - 8,9 umol oder -
0,5mg

Zink 38,2 pmol oder 15,3 pmol 15,3 pmol oder
2,5mg oder 1 mg 1mg

Selen 0,253 umol oder | 0,6 pumol oder | 0,253 pmol oder
0,02 mg 0,05 mg 0,02 mg

Kupfer 3,15 umol oder | 4,7 umol oder | 3,15 pmol oder
0,2mg 0,3mg 0,2 mg




Jod 0,0788 pumol 0,4 pmol oder | 0,079 pumol oder
oder 0,01 mg 0,05 mg 0,01 mg
Fluor 30 pumol oder 26,3 umol -
0,57 mg oder 0,5 mg
Molybdén - 0,5 pumol oder -
0,05 mg
Mangan 0,182 pmol oder | 1,8 umol oder | 0,091 pumol oder
0,01 mg 0,1 mg 0,005 mg
Cobalt - 2,5 umol oder -
0,15 mg
Chrom - 0,4 pumol oder -
0,02 mg

Tabelle 8: Zusammensetzung der handelsublichen Vitaminpraparate

Zusammensetzung pro V1 V2
Durchstechflasche

Vitamin B1 2,5mg -
Vitamin B2 3,6 mg -
Nicotinamid 40 mg -
Vitamin B6 4,0 mg -
Pantothensédure 15,0 mg -
Biotin 60 pg -
Folséure 400 ug -
Vitamin B12 5,0 ug -
Vitamin C 100 mg -
Vitamin A - 2300 IE
Vitamin D - 400 IE
Vitamin E - 7I1E
Vitamin K - 200 ug

Hinzufiigen von Zusatzen:

Aseptische Bedingungen sicherstellen.

Den Zuspritzanschluss des Beutels vorbereiten.

Den Anschluss durchstechen und die Zusatze tber eine Injektionsnadel oder einen Mischadapter

injizieren.

Den Beutelinhalt mit den Zusétzen mischen.

Vorbereitung der Infusion:

Nur zum einmaligen Gebrauch

Aseptische Bedingungen sicherstellen.




- Den Beutel aufhéngen.
- Die Kunststoff-Schutzabdeckung vom Infusionsanschluss entfernen.
- Den Dorn des Infusionssets fest in den Infusionsanschluss einfuihren.

Verabreichung der Infusion:

- Das Arzneimittel erst verabreichen, wenn die Trenn-Nahte zwischen den zwei oder drei Kammern
geodffnet sind und der Inhalt der zwei oder drei Kammern gemischt wurde.

- Sicherstellen, dass die gebrauchsfertige Emulsion zur Infusion (aktivierter 3KB) keine Anzeichen
von Phasentrennung bzw. die gebrauchsfertige Infusionsldsung (aktivierter 2KB) keine Partikel
aufweist.

- Nachdem die Trenn-Né&hte gedffnet sind ist ein unverzuglicher Verbrauch zu empfehlen. Numeta
G 16 % E darf nicht flr eine spéatere Infusion aufbewahrt werden.

- Angebrochene Beutel nicht erneut anschlielRen.

- Nicht mehrere Beutel in Serie miteinander verbinden, da sonst die Gefahr einer Luftembolie durch
Lufteinschlusse im ersten Beutel besteht.

- Fur die Verabreichung von Numeta G 16 % E wird die Verwendung eines 1,2-Mikron-Filters
empfohlen.

- Bei der Verabreichung an Neugeborene und Kinder unter 2 Jahren bis zum Abschluss der
Verabreichung vor Lichteinwirkung schiitzen. Die Exposition von Numeta G 16 % E gegeniiber
dem Umgebungslicht erzeugt, insbesondere nach Zugabe von Spurenelementen und/oder
Vitaminen, Peroxide und andere Abbauprodukte, was durch Schutz vor Lichtexposition reduziert
werden kann.

- Nicht verwendetes Arzneimittel, Abfallmaterial und samtliche Einweg-Geratschaften sind
entsprechend den nationalen Anforderungen zu entsorgen.

Haltbarkeit nach dem Mischen der Lésungen

Das Produkt nach dem Offnen der Trenn-Nahte zwischen den zwei oder drei Kammern sofort
verwenden. Die Stabilitat der Mischungen wurde (ber einen Zeitraum von 7 Tagen bei 2°C und 8°C
und anschlieflend noch 48 Stunden bei 30°C nachgewiesen.

Haltbarkeit nach Zusatz von Arzneimitteln (Elektrolyte, Spurenelemente, Vitamine, Wasser):

Fur spezifische Beimischungen wurde die Stabilitat der Numetazubereitung (iber einen Zeitraum von
7 Tagen bei 2°C und 8°C und anschlieBend noch 48 Stunden bei 30°C nachgewiesen.

Aus mikrobiologischer Sicht sollte die gebrauchsfertige Losung sofort verwendet werden. Wird das
Préaparat nicht umgehend verabreicht, ist der Anwender fur Lagerdauer und Lagerbedingungen der
gebrauchsfertigen Lésung verantwortlich. Im Regelfall darf dann ein Zeitraum von 24 h bei 2°- 8°C
nicht Gberschritten werden, es sei denn, die Losung wurde unter kontrollierten und validierten
aseptischen Bedingungen hergestellt / verdiinnt / mit Zusatzen versehen

Numeta G 16 % E nur verwenden, wenn der Beutel unversehrt ist. Folgende Anzeichen deuten auf
einen defekten Beutel hin:

- Die Trenn-Nahte sind getffnet

- Ineiner der Kammern haben sich Lésungen vermischt

- Die Aminosduren- und die Glucoseldsung sind nicht klar und farblos bis hellgelb, und/oder sie
enthalten sichtbare Partikel

- Die Fettemulsion ist keine homogene, milchig-weil3e Flissigkeit.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie Ihren

Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr bendétigen. Diese MaRnahme
hilft die Umwelt zu schiitzen.
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Was Numeta G 16 % E enthalt

Zusammensetzung
Wirkstoffe Aktivierter 2KB Aktivierter 3KB

(376 ml) (500 ml)
Aminosaure-Kammer
Alanin 1,039 1,039
Arginin 1,08 g 1,08 g
Asparaginsaure 0,774 0,77¢g
Cystein 0,24 ¢g 0,24 g
Glutaminséure 1,29¢ 1,29¢
Glycin 0,51g 0,51g
Histidin 0,49 g 0,49 ¢
Isoleucin 0,86 g 0,86 g
Leucin 1,29¢ 1,29 ¢
Lysin-Monohydrat 1,59¢g 1,59¢
(entspricht Lysin) (1,42 9) (1,42 9)
Methionin 0,31g 0,31g
Ornithinhydrochlorid 041g 041¢g
(entspricht Ornithin) (0,32 9) (0,32 9)
Phenylalanin 0544 0544
Prolin 0,39¢g 0,39 ¢
Serin 051¢g 0,51¢g
Taurin 0,08 g 0,08 g
Threonin 0,48¢g 0,48 ¢
Tryptophan 0,26 g 0,26 g
Tyrosin 0,10g 0,10g
Valin 0,98 ¢ 0,98 g
Natriumchlorid 0,30 g 0,30g
Kaliumacetat 112 ¢ 1,12 g
Calciumchlorid-Dihydrat 0,46¢g 0,46 ¢
Magnesiumacetat-Tetrahydrat 0,33g 0,33g
Natriumglycerophosphat, hydratisiert 0,98 ¢ 0,98 g
Glucose-Kammer
Glucose-Monohydrat 85,25 ¢ 85,25 ¢
(entspricht wasserfreier Glucose) (77,50 g) (77,50 g)

Lipid-Kammer




Zusammensetzung

Wirkstoffe Aktivierter 2KB Aktivierter 3KB
(376 ml) (500 ml)
Raffiniertes Olivendl (ca. 80 %) + - 15549
raffiniertes Sojadl (ca. 20 %)

2KB = Zweikammerbeutel, 3KB = Dreikammerbeutel

Die gebrauchsfertig gemischte Losung/Emulsion enthélt:

Zusammensetzung

Aktivierter 2KB Aktivierter 3KB
Pro Volumeneinheit (ml) 376 100 500 100
Stickstoff (g) 2,0 0,52 2,0 0,39
Aminosduren (g) 13,0 3,5 13,0 2,6
Glucose (g) 77,5 20,6 77,5 15,5
Lipide (g) 0 0 15,5 3,1
Energie
Gesamtkalorien (kcal) 362 96 517 103
NichteiweiBR-Kalorien (kcal) 310 82 465 93
Glucosekalorien (kcal) 310 82 310 62
Fettkalorien (kcal)? 0 0 155 31
P
Fettkalorien (% Nichteiweil3-Kalorien) - - 33 33
Fettkalorien (% Gesamtkalorien) - - 30 30
Elektrolyte
Natrium (mmol) 11,6 3,1 12,0 2,4
Kalium (mmol) 11,4 3,0 11,4 2,3
Magnesium (mmol) 1,6 0,41 1,6 0,31
Calcium (mmol) 3,1 0,82 3,1 0,62
Phosphat® (mmol) 3,2 0,85 4,4 0,87
Acetat (mmol) 14,5 3,9 14,5 2,9
Malat (mmol) 4,3 1,1 4,3 0,86
Chlorid (mmol) 13,8 3,7 13,8 2,8
pH-Wert (ca.) 55 55 55 55
Osmolaritat ca. (mOsm/l) 1585 1585 1230 1230

2 EinschlieBlich der Kalorien aus Phospholipiden aus Eiern zur Injektion
® EinschlieRlich Phosphat aus der Phospholipide aus Eiern zur Injektion-Komponente der Lipidemulsion



Die sonstigen Bestandteile sind:

L-Apfelsaure?

Salzsdure?

Phospholipide aus Eiern zur Injektion
Glycerol

Natriumoleat

Natriumhydroxid?

Wasser fur Injektionszwecke

2 zur pH-Einstellung
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