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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Aminopad 10 %
Infusionslésung

Zur Anwendung bei Friihgeborenen und Neugeborenen, Sauglingen, Kleinkindern und Kindern im
Alter von 0 bis elf Jahren.

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

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

o Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal.

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

Was in dieser Packungsbeilage steht:
Was ist Aminopad 10 % und wofir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Aminopad 10 % bei Ihrem Kind beachten?
Wie ist Aminopad 10 % anzuwenden?
Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Aminopad 10 % aufzubewahren?
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Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Aminopad 10 % und wofiir wird es angewendet?

Aminopéad 10 % enthalt Aminosauren, die wichtig fur das Wachstum oder die Gesundung des
Koérpers sind. Die Lésung ist an die besonderen Bedurfnisse von Friihgeborenen und
Neugeborenen, Sauglingen, Kleinkindern und Kindern angepasst. Diese erhalten die Lésung im
Rahmen einer intravendsen Erndhrung, wenn sie nicht normal Nahrung aufnehmen kénnen. Sie
erhalten moglicherweise auch andere Nahrstoffe wie Glucoselésungen oder Fettemulsionen in
Kombination mit Aminopad 10 %.

2, Was sollten Sie vor der Anwendung von Aminopad 10 % bei lhrem Kind beachten?

Aminopad 10 % darf nicht angewendet werden:

- wenn |hr Kind allergisch gegen einen der Wirkstoffe oder der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels ist.

- wenn |hr Kind angeborene Stérungen des Protein- und/oder Aminosaurenstoffwechsels hat.

- wenn |hr Kind sich in einem lebensbedrohlichen Kreislaufzustand (Schock) befindet.

- wenn |hr Kind einen ungewohnlich niedrigen Kaliumspiegel hat.

- wenn sich im Blut Ihres Kindes saure Substanzen angereichert haben (Acidose).

- wenn |hr Kind eine schwere Herzschwache mit Durchblutungsstérungen hat (dekompensierte
Herzinsuffizienz).

- wenn die Sauerstoffversorgung lhres Kindes nicht ausreicht.

- wenn |hr Kind zu viel Wasser im Korper und angeschwollene Gliedmalfien hat
(Uberwasserung)

- wenn lhr Kind eine Flussigkeitsansammlung in der Lunge hat (Lungenddem).
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Ihr Arzt wird auch berlcksichtigen, dass aminosaurenhaltige Losungen grundsatzlich nicht
verwendet werden durfen, wenn lhr Kind an einer schweren Nierenfunktionsstérung (schwere
Niereninsuffizienz) leidet, die nicht mit einer Nierenersatztherapie behandelt wird.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt bevor Aminopad 10 % bei lhrem Kind angewendet wird.

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.

Infektion und Blutvergiftung (Sepsis):

Gelegentlich kdnnen Kinder eine Infektion und Blutvergiftung (Sepsis) entwickeln, wenn sich
ein Schlauch in ihrer Vene befindet (intravendser Katheter). Bei bestimmten Medikamenten
und Krankheiten besteht ein erhéhtes Risiko, eine Infektion oder Sepsis zu entwickeln.

Ihr Arzt wird lhr Kind sorgfaltig auf Anzeichen einer Infektion Gberwachen.

Veranderungen der Blutwerte:

Ihr Arzt wird den Flissigkeitshaushalt Ihres Kindes Gberprifen und Gberwachen sowie
chemische und andere Blutuntersuchungen durchflihren. Es kann sich auch Flissigkeit im
Gewebe ansammeln und Schwellungen kénnen entstehen. Es wird empfohlen langsam und
vorsichtig mit der parenteralen Ernahrung zu beginnen.

Hypertone Losung (hochkonzentrierte Aminosaurenlosung)

Aminopad 10 % ist eine hochkonzentrierte Aminosaurenlésung. Sie kann Uber eine Armvene
oder ein grofde Vene in der Brust verabreicht werden. Wenn sie Uiber eine kleinere Armvene
gegeben wird, kann es zu Reizungen dieser Vene kommen. Sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder
dem medizinischen Fachpersonal wenn Ihr Kind GUber Beschwerden an der Einstichstelle klagt.

Uberwachung und Dosisanpassung:

Ihr Arzt wird die Anwendung von Aminopad 10 % sorgfaltig Gberwachen und die Dosierung an
die individuellen Bedurfnisse lhres Kindes anpassen. lhr Arzt muss von schweren
Stoffwechselstérungen lhres Kindes Kenntnis haben.

Um den Erfolg und die Sicherheit der Ernahrungstherapie sicherzustellen wird Ihr Arzt das Blut
Ihres Kindes regelmafig untersuchen, besonders wenn es unter Leber-, Nieren-,
Nebennieren- Herz- oder Kreislaufproblemen leidet.

Anwendung von Aminopad 10 % zusammen mit anderen Arzneimitteln

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

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

Aminosaurenhaltige Losungen sollten wegen des erhohten mikrobiellen Kontaminations- und
Inkompatibilitatsrisikos nicht mit anderen Arzneimitteln gemischt werden.

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs- /Gebarfahigkeit

Eine Anwendung von Aminopad 10 % ist nur bei Kindern (unter zwdlf Jahren) bestimmt..
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3. Wie ist Aminopad 10 % anzuwenden?

Aminopad 10 % wird durch medizinisches Fachpersonal verabreicht.

Ihr Arzt wird die Dosierung und die Anwendungsdauer festlegen. Die Dosierung erfolgt
entsprechend dem Aminosauren- und Flussigkeitsbedarf in Abhangigkeit vom klinischen Zustand
des Patienten und der Fahigkeit die enthaltenen Proteine zu verwerten. Andere
Nahrungsbestandteile kdnnen oral oder enteral gegeben werden.

Die Lésung wird Gber einen kleinen Kunststoffschlauch in eine Vene verabreicht.

Wenn lhr Kind eine groBere Menge von Aminopad 10% erhalten hat, als es sollte

Wenn dieses Arzneimittel zu schnell verabreicht wird, wird es moglicherweise nicht gut vertragen.
Ilhr Kind kann sich dann krank fihlen, muss eventuell erbrechen, oder es bekommt einen roten
Kopf und ein starkes Warmegefihl. Ihr Kind kann auch Aminosauren im Urin verlieren, und als
Folge davon kénnen Verschiebungen der Aminosaurenanteile im Blut auftreten.

Im Falle einer Uberdosierung gibt lhr Arzt Inrem Kind die méglicherweise notwendige Behandlung.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann Aminopad 10 % Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten missen. Wenn lhr Kind sich wahrend oder nach der Behandlung anders fihlt als sonst,
informieren Sie bitte unverzlglich Ihren Arzt oder das Pflegepersonal.

Die Untersuchungen, die lhr Arzt wahrend der Behandlung mit diesem Arzneimittel durchfihrt,
dienen dazu, die Nebenwirkungen so gering wie moglich zu halten.

Bei jeglichen ungewdhnlichen Anzeichen oder Symptomen einer allergischen Reaktion wie hoher
oder niedriger Blutdruck, blaue oder lila Verfarbung der Haut, Schwellungen im Gesicht, bzw. der
Augenlider, Herzrasen, Atembeschwerden, Erbrechen, Ubelkeit, Hautausschlag, erhéhte
Korpertemperatur, starkes Schwitzen, Fieber, Schittelfrost, oder Frosteln wird die Infusion sofort
abgebrochen.

Folgende Nebenwirkungen wurden bei ahnlichen Produkten berichtet:

- Hohe Spiegel an Ammonium oder anderer Stickstoffverbindungen im Blut

- Anaphylaktischen Reaktionen - schwere allergische Schock-Reaktionen, die plétzlich
auftreten und unbehandelt lebensbedrohlich sein kdnnen

- Beeintrachtigung der Leberfunktion, unnormale Leberwerte im Blut

- Entzindungen der Gallenblase, Gallensteine

- Anstieg der Saurekonzentration im Blut

- Bildung kleiner Partikel in den Lungengefalien

- Venenentziindung an der Infusionsstelle, Venenreizung, mit Schmerzen, Erwarmung,
Schwellungen, Verhartungen

- Schwere lokale Reaktionen an der Infusionsstelle kdnnen auftreten, wenn die Infusionslésung
in das umgebende Gewebe austritt: Absterben von Gewebe, Blasenbildung, Schwellungen,
Narbenbildung, Hautverfarbungen.

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder das medizinische

Fachpersonal. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben
sind.
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Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut flir Arzneimittel und Medizinprodukte,
Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de
anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Gber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfugung gestellt werden

5. Wie ist Aminopad 10 % aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel flr Kinder unzuganglich auf.

Nach Ablauf des auf Behaltnis und du3erer Umhillung angegebenen Verfalldatums darf das

Arzneimittel nicht mehr angewendet werden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des Monats.

Aminopad 10 % darf nur verwendet werden, wenn die Infusionslésung klar und das Behaltnis
unversehrt ist. In der Infusionslésung dirfen keine sichtbaren Partikel erkennbar sein.

Nach Anbruch des Behaltnisses muss das Arzneimittel unverziglich verwendet werden.
Eventuell verbleibende Restmengen der Infusionsldsung sind zu verwerfen.

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

Nicht Gber 25 °C lagern.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Aminopad 10 % enthalt:

1000 ml Infusionslésung enthalten:

Die Wirkstoffe sind:

Isoleucin 5149
Leucin 7649
Methionin 20g
Phenylalanin 3,19
Threonin 5149
Tryptophan 40¢
Valin 6,19
Arginin 91¢9
Histidin 4649
Acetylcystein 0,79
= Cystein 0,52¢
Glycin 20g
Alanin 15,99
Glutaminsaure, Lysin-Salz (1:1) 2 H20 19,82 ¢
= Glutaminsaure 8,859
= Lysin 8,80¢g
Aspartinsaure 6,69
Glutaminsaure 0,459
Prolin 6,19

Serin 20g
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N-Acetyltyrosin (Ph.Eur.) 1,39
= Tyrosin 1,06 g
Taurin 0,3g
Citronensaure 0,576 g

Der sonstige Bestandteil ist:

Wasser fir Injektionszwecke
Das ergibt:

Gesamt-Aminosauren 100 g/l
Gesamt-Stickstoff 15,2 g/l

Energiegehalt 1700 kJ/I (400 kcal/l)
Theoretische Osmolaritat 790 mosm/I
Gemessene Osmolaritat 740 mosm/I
Titrationsaciditat bis pH 7,4 ca. 23 mmol/l
pH-Wert ca. 6,1

Wie Aminopad 10 % aussieht und Inhalt der Packung:

Infusionsldsung mit Aminosauren fur die Padiatrie in Flaschen

zu 100 ml, 250 ml, 500 ml, 1000 ml. Die Lésung ist klar und farblos bis hellgelb.

Infusionslésung mit Aminosauren in Packungsgrofien zu 10 x 100 ml, 20 x 100 ml, 10 x 250 ml, 10
x 500 ml, 6 x 1000 ml

Pharmazeutischer Unternehmer:

Baxter Deutschland GmbH
Edisonstralie 4

85716 Unterschleilheim
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
ltalien

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Juni 2016
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Die folgenden Informationen sind fur medizinisches Fachpersonal bestimmt:
Dosierung

Kinder und Jugendliche

Die unten angegebenen Dosierungen fur diese Altersgruppen sind Mittelwerte zur Orientierung.
Die genaue Dosierung sollte individuell nach Alter, Entwicklungsstand, vorherrschender
Erkrankung und Art der Therapie angepasst werden.

Die Dosierung sollte unter dem Zielwert der Infusionsrate begonnen und innerhalb der ersten
Stunde auf den Zielwert erhéht werden.

Die parenterale Zufuhr folgender Aminosdurenmengen wird fir die meisten padiatrischen
Patienten als angemessen betrachtet:

Friihgeborene: 1,5-4,0 g Aminosauren/kg Korpergewicht pro Tag = 15-40 ml/kg Kérpergewicht
pro Tag

Neugeborene (0-27 Tage): 1,5-3,0 g Aminosauren/kg Kdrpergewicht pro Tag = 15-30 ml/kg
Kdrpergewicht pro Tag

Séduglinge und Kleinkinder (28 Tage bis 23 Monate): 1,0-2,5 g Aminosauren/kg Kérpergewicht
pro Tag = 10-25 mi/kg Kérpergewicht pro Tag

Kinder (2 bis 11 Jahre): 1,0-2,0 g Aminosauren/kg Kérpergewicht pro Tag = 10-20 ml/kg
Kdrpergewicht pro Tag

Bei schwerkranken Kinder kann die angebrachte Aminosaurenzufuhr héher liegen (bis zu 3,0 g
Aminosauren/kg Kérpergewicht pro Tag).

Maximale Infusionsgeschwindigkeit bis zu 0,1 g Aminosauren/kg Kérpergewicht und Stunde,
entsprechend etwa 1 ml/kg Kérpergewicht und Stunde.

Die Flussrate muss entsprechend der angewendeten Dosierung, der taglichen Volumenaufnahme
und der Dauer der Infusion angepasst werden.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fur die Beseitigung und sonstige Hinweise zur
Handhabung

Nicht verwenden, wenn die Umhillung gedffnet wurde oder beschadigt ist. Ausschlief3lich Beutel
verwenden, die unbeschadigt sind und in denen die Aminosaurenlésung klar und frei von Partikeln
ist.

Aminopad 10 % wird in Einzelbehaltnissen geliefert. Nicht verwendete Lésung ist zu verwerfen.
Vor der Infusion muss die Lésung immer auf Raumtemperatur gebracht werden.

Es ist wesentlich, dass jegliche Beimischung unter Anwendung strenger aseptischer Techniken
erfolgt, da diese Nahrstoffmischung ein mikrobielles Wachstum unterstitzt. Nach Beimischung von
Zusatzstoffen muss die Lésung vor Licht geschutzt aufbewahrt werden.

Nach dem Offnen des Behaltnisses ist Aminopad 10 % sofort zu verwenden.

Nicht mehrere Behaltnisse in Serie miteinander verbinden, da sonst die Gefahr einer Luftembolie
durch einen Luftrest im ersten Behaltnis besteht.

Die Verwendung eines finalen Filterst wird bei der Anwendung aller parenteralen
Erndhrungslésungen empfohlen



