Gebrauchsinformation: Information fir Anwender
Intrafusin 15 % E Infusionslésung
Wirkstoffe: Aminoséuren und Elektrolyte
Zur Anwendung bei Erwachsenen

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig rdu, bevor lhnen dieses

Arzneimittel gegeben wird, denn sie enthalt wichtig Informationen.

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht ngiti8ie diese spater nochmals lesen.

* Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sichran Arzt oder das medizinische
Fachpersonal.

* Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verseen. Geben Sie es nicht an Dritte
weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auchdiesendie gleichen Beschwerden
haben wie Sie.

« Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sichheen Arzt oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fir Nebsmngen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Intrafusin 15 % E und wofir wird es amgedet?

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

Welche Nebenwirkungen sind maglich?

Wie ist Intrafusin 15 % E aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Intrafusin 15 % E und wofir wird es angewendet?

Intrafusin 15 % E ist eine Aminosaurenlosung fuw&echsene, die lhnen Uber eine Vene
injiziert wird, um den Korper mit Nahrstoffen zurgergen.

Dieses Arzneimittel dient zur Versorgung mit Amiéogen und Elektrolyten wenn Sie nicht
normal essen kénnen oder dirfen und wenn eine Emdliiber eine Magensonde ebenfalls
unmoglich, unzureichend oder nicht erlaubt ist

« Aminosauren sind Bausteine, aus denen der Korpegzi&e bildet.

« Elektrolyte sind Stoffe, die wichtige Aufgaben inbioer erfullen.

Ihr Arzt wird sicherstellen, dass Ihr Korper alle thre Gesundheit notwendigen Nahrstoffe
erhalt. Bei Bedarf erhalten Sie zusammen mit Insiaf 15 % E auch Vitamine (wie z. B.
Folsaure), Mineralstoffe, Fettsduren (Bausteine \etten), Elektrolyte (Salze) und
Zuckerlésungen (wie z. B. Glucose).

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

Intrafusin 15 % E darf nicht angewendet werden wenn

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

. Ihr Kérper bestimmte Aminoséuren nicht verwertenrka
(Aminosaurenstoffwechselstérungen)

. Sie an Stérungen des Elektrolyt- (Salz-) und Flidsi#ghaushalts im Kdrper leiden

(Hyperhydratationszustande, hypotone Dehydratakigperkalidmie,



Hyponatridmie).

. Ihre Leberfunktion eingeschrankt ist (schwere Latserffizienz).

. Ihre Nierenfunktion eingeschrankt ist (schwere Binsuffizienz ohne die
Moglichkeit einer Behandlung durch eine Nierenetbarapie).

. Ihr Blut Ubersauert ist (Azidose).

. Ihre Kreislaufverhaltnisse nicht stabil sind undsdiebensbedrohlich ist (Schock)

. bei Ihnen ein Sauerstoffmangel der Zellen vorl{ggtlulare Hypoxie)

. Sie Flissigkeitsansammlungen in der Lunge habarndak ungenddem).

. Sie an einer schweren Herzschwache mit Beeintgiolg des Blutkreislaufs leiden

(dekompensierte Herzinsuffizienz)

Intrafusin 15 % E darf nicht bei Neugeborenen, 8aggn und Kleinkindern im Alter bis
zwei Jahren angewendet werden.

Warnhinweise und Vorsichtsmaf3nahmen

Sprechen Sie mit lhrem Arzt oder dem medizinisdRachpersonal, bevor Intrafusin 15 % E
bei Ihnen angewendet wird.

Informieren Sie lhren Arzt oder das medizinischehpersonal, wenn es bei lhnen zu
Anzeichen oder Beschwerden einer Uberempfindlidekeaktion (allergischen Reaktion)
wie Fieber, Schuttelfrost, Hautausschlagen odemhschwerden, ibermaligem Schwitzen,
Ubelkeit oder Kopfschmerzen kommt. Die Infusionadhiin diesem Fall sofort abgebrochen.

Bei der Anwendung von Intrafusin 15 % E kann es Rildung kleiner Partikel im Blut

kommen. Wenn Sie Schwierigkeiten beim Atmen oden#iot haben, informieren Sie |hren
Arzt oder das medizinische Fachpersonal. Die Iofusivird in diesem Fall sofort

abgebrochen, und Sie missen unter Umstanden béhaedden.

Bestimmte Arzneimittel und Erkrankungen konnen dRisiko fur eine Infektion oder
Blutvergiftung (Sepsis) erhdhen. Das Risiko flreeinfektion oder Blutvergiftung besteht
insbesondere dann, wenn lhnen ein Schlauch (intéees Katheter) in eine Vene gelegt wird.
Ihr Arzt wird Sie sorgféltig auf Anzeichen einerféition Gberwachen. Mithilfe keimfreier
(aseptischer) Techniken beim Legen und bei dergPfldes Katheters sowie bei der
Zubereitung der Erndhrungslésung lasst sich daktioihsrisiko verringern.

Wenn bei lhnen eine schwere Mangelernadhrung varlaég eine Nahrungszufuhr tGber eine
Vene notwendig macht, wird empfohlen, vorsichtigl langsam mit der Nahrungszufuhr zu
beginnen.

Intrafusin 15 % E kann an der Stelle, an der eslien Armvene eingebracht wird, einen
stechenden Schmerz und Rétung verursachen.

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt, wenn Sie an etex folgenden Erkrankungen leiden oder
in Vergangenheit gelitten haben:

e Lebererkrankung

¢ Nierenerkrankung

» Erkrankung der Nieren

e Herzerkrankung

¢ Lungenerkrankung

» Stoffwechselstérung

Ihr Arzt wird Ihren Zustand zu Beginn der Infusikontrollieren, vor allem wenn Sie zurzeit
Leber-, Nieren-, Herz- oder Kreislaufbeschwerddnema



Aminosaureldsungen kdnnen den Ammoniak- oder Soéflenteil im Blut erhéhen. Ihr Arzt
wird bei Blutuntersuchungen auf diese Werte achten.

Ihr Arzt sollte auch auf Stérungen achten, die demgang lhres Kérpers mit Flissigkeit,
Zuckern, Fetten, Eiweil3en und Salzen stark beeintigen (Stoffwechselstérungen). Diese
Stérungen werden korrigiert, bevor Sie Intrafushfd E erhalten.

Wenn Sie diese Infusion erhalten, werden bei IhBlet- und Urinproben genommen, um
folgende Punkte zu tiberwachen:

e die Flussigkeitsmenge im Korper,

« die Menge an chemischen Stoffen in Blut und Urilagfma- und Harnelektrolyte),

* den Saure-Basen-Haushalt (der Sauregehalt in Btutlin),

e den Blutzuckerspiegel,

» die Leber- und Nierenfunktion,

e grolRes Bluthild und Gerinnungsfaktoren, wenn SierUléingere Zeit (mehrere

Wochen) behandelt werden.

Kinder und Jugendliche
Aufgrund seiner Zusammensetzung darf IntrafusiflB nicht bei Neugeborenen,
Sauglingen und Kleinkindern im Alter bis zwei Jahemngewendet werden.

Die Sicherheit und Wirksamkeit bei Kindern im Alidver zwei Jahren und bei Jugendlichen
wurde nicht untersucht und ist nicht etabliertliegen keine Daten vor.

Es wird empfohlen, eine Aminosaurenlésung anzuwendi in ihrer Zusammensetzung
dem besonderen Bedarf dieser Patientengruppen asgiegt.

Anwendung von Intrafusin 15 % E zusammen mit andere Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder das medizinischelpeersonal, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden, kirzlich andere Arzneimitteg@mommen/angewendet haben oder
beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmeniaanden.

Dieses Arzneimittel sollte mit Vorsicht zusamment i@eftriaxon (einem Antibiotikum)
angewendet werden.

Intrafusin 15 % E mit Elektrolyten enthélt KaliurBesondere Vorsicht ist bei Patienten
geboten, die Diuretika, ACE-Hemmer oder Angioter&iRezeptorantagonisten
(Arzneimittel zur Blutdrucksenkung) oder Immunsuggsiva einnehmen. Diese Arzneimittel
kénnen die Kaliumspiegel im Blut erhéhen.

Das Praparat enthdlt CTdonen. Bei Zusatz von anorganischem Phosphat,
Hydrogencarbonat/Carbonat oder Oxalat konnen Ausigén entstehen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wennv8ienuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen SiedeorAnwendung dieses Arzneimittels
Ihren Arzt um Rat.

Schwangerschaft / Stillzeit

Es liegen keine Daten zur Anwendung von Intrafd&ifo E bei Schwangeren oder
Stillenden vor. Ihr Arzt wird die moglichen Risikend den Nutzen sorgféltig abwagen bevor
er lhnen Intrafusin 15 % E verschreibt.

Es wird nicht empfohlen, dass Sie ihr Baby stillaenn Sie eine parenterale Erndhrung
bekommen.



Wenn lhrer Infusionslosung andere Medikamente zigesverden, wird lhr Arzt die
Anwendung von diesen Arzneimitteln wahrend der Soiyerschaft separat beriicksichtigen.

Verkehrstichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen vornMaschinen

Es liegen keine Informationen Uber den Einfluss Votrafusin 15 % E auf die
Verkehrstichtigkeit und die Fahigkeit zum Bediemen Maschinen vor.

3. Wie wird Intrafusin 15 % E angewendet?

Intrafusin 15 % E wird lhnen von einem Arzt odenwoedizinischem Fachpersonal gegeben.
Ihr Arzt entscheidet, wie viel Sie benétigen unchw&ie Intrafusin 15 % E erhalten. Dies ist
abhangig von Ihrem Alter und Gewicht, lhrem Zustasein Grund fir die Behandlung und

davon, ob Sie das Arzneimittel vertragen. Die Merdje Ihnen gegeben wird, hangt auch
davon ab, ob Sie andere Behandlungen erhalten.

Ihr Arzt entscheidet auch, wie lange Sie Intrafudirto E erhalten.

Intrafusin 15 % E wird Ihnen als Infusion in eirenirale Vene gegeben.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

Intrafusin 15 % E darf nicht bei Neugeborenen, 8aggn und Kleinkindern im Alter bis
zwei Jahren angewendet werden.

Die Sicherheit und Wirksamkeit bei Kindern im Alidser 2 Jahren und Jugendlichen wurde
nicht untersucht und ist nicht etabliert. Es liegeme Daten vor.

Es wird empfohlen, eine Aminosaurenlésung anzuwenddie in ihrer
Zusammensetzung dem besonderen Bedarf von Kinadetrdugendlichen angepasst
ist.

Wenn Sie eine gréRere Menge Intrafusin 15 % E erh##n haben als Sie sollten

Intrafusin 15 % E wird lhnen von einem Arzt gegeb&m dass es unwahrscheinlich ist, dass
Sie eine zu grol3e Menge erhalten. Sprechen Sidhneitn Arzt oder dem medizinischen
Fachpersonal, wenn Sie dennoch das Gefiihl habvenzeigrol3e Menge erhalten zu haben.

Wenn Sie eine zu groRe Menge erhalten oder Inirafss% E lhnen zu schnell in die Vene
gegeben wird, kann es aufgrund der enthaltenen éséuren zu einem erhdhten Sauregehalt
im Blut und Flissigkeitsgehalt im Blutkreislauf koman. Eine zu groe Menge an
Intrafusin 15 % E kann Ubelkeit, Erbrechen, Gesigiting und Warmegefiihl sowie renale
Verluste von Aminosduren, Uberwasserung des Korparsl Elektrolytstorungen
verursachen. Es besteht auRerdem das Risiko, dagaliumspiegel steigt. In diesen Féllen
muss die Infusion sofort abgebrochen werden.

Um diese Ereignisse zu vermeiden, wird Ihr ArzethZustand regelméaRig tberwachen und
Ihre Blutwerte kontrollieren.

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

4, Welche Nebenwirkungen sind maglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittielbenwirkungen haben, die aber nicht
bei jedem auftreten missen. Informieren Sie soforén Arzt oder das medizinische

Fachpersonal, wenn Sie bei sich wahrend oder necilwendung von Intrafusin 15 % E

Veranderungen bemerken.

Die Untersuchungen, die lhr Arzt wahrend der Behamgl durchfiihrt, dienen dazu, das
Auftreten von Nebenwirkungen so gering wie moghkchhalten.



Bei den folgenden Nebenwirkungen vermutet man, gi@ss einem Zusammenhang mit der
Anwendung von Intrafusin 15 % E stehen. Sie wutamer Anwendung ahnlicher Produkte
beobachtet. lhre Haufigkeit ist nicht bekannt (Hgkdit auf Grundlage der verfligbaren
Daten nicht abschéatzbar):

- Schwere allergische Reaktionen, sogenannte andpisglee oder anaphylaktoide
Reaktionen. Anzeichen einer schweren allergischeakfon sind: Engegefuhl im
Rachen; instabile Kreislaufverhaltnisse mit lebeasbhlichem Risiko, niedriger
Blutdruck; Atembeschwerden, Kurzatmigkeit, Atemgeséhe; schnelle oder tiefe
Atmung; unzureichende Sauerstoffversorgung dee@gkrbrechen, Ubelkeit, Kribbeln
oder Taubheitsgefiihl in der Mundregion, Schmereehinteren Mundbereich; schneller
Herzschlag; Blaufarbung der Haut; Gesichtsrotes&4a

Weitere Beschwerden einer allergischen Reaktiod: Spuaddeln, Kopfschmerzen, hoher

Blutdruck, Hautreaktionen wie Hautausschlag, Juzkeder Hautrétung, Muskel- und

Gelenkschmerzen.

Weitere Nebenwirkungen sind:

- Fieber

- Schuttelfrost

- Erhohte Ammoniakspiegel im Blut

- Leberversagen

- Chronische Lebererkrankung, sogenannte Zirrhose

- Verdickung der Leber (Leberfibrose)

- Fettleber

- Gallenstauung (Galle kann nicht tber die Leberan dwdlffingerdarm ausgeschieden
werden)

- Entzindung der Gallenblase. Vorliegen eines odehremer Gallensteine in der
Gallenblase.

- Hohe Harnstoffspiegel und hoher Anteil von SticKstiofallprodukten im Blut

- Schmerzen oder Reaktion an der Infusionsstelle z(Rgi Schwellung, Warme,
Verhartung). Reizung, Entziindung oder Bildung eBleggerinnsels 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 sidchran Arzt oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungerg dicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auclktdireer das Bundesinstitut fur
Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakolégiz, Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3,

D-53175 Bonn, Webseitattp://www.bfarm.deanzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie da#tvaben, dass mehr Informationen
Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Veufig gestellt werden.

5. Wie ist Intrafusin 15 % E aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugigh auf.

Sie diurfen dieses Arzneimittel nach dem auf dersdfla und dem Umkarton nach
<verwendbar bis> angegebenen Verfalldatum nichtrmenwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenaatilo

Glasflasche im Umkarton aufbewahren, um den Infaliicht zu schiitzen.

Nicht tber 30 °C lagern.

Nicht einfrieren.

Nachdem das Behéltnis getffnet wurde, ist der tniralerziglich zu verwenden.



Intrafusin 15 % E ist nur zur einmaligen Anwendurgstimmt. Nicht vollstandig
aufgebrauchte Beutel durfen nicht noch einmal vadeewerden. Nicht verwendete Losung
ist von medizinischem Fachpersonal sicher zu egésorDas verwendete Zubehor ist von
medizinischem Fachpersonal sicher zu entsorgen.

Das Arzneimittel darf nur verwendet werden, werldfusionsldsung klar und das Behaltnis
unversehrt ist. In der Infusionslésung dirfen keiiehitbaren Partikel erkennbar sein.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Intrafusin 15 % E enthalt

Die Wirkstoffe in 1000 ml Infusionslésung sind:

Isoleucin 4,209
Leucin 5,70 g
Glutaminsaure,

Lysin-Salz (1:1) 2 KO 15,15¢g
= Glutaminsaure 6,77 g

=Lysin 6,73 g

Methionin 5,509
Phenylalanin 4,109
Threonin 540¢g
Tryptophan 2,10¢
Valin 4,70 g
Arginin 1409
Histidin 3,50 ¢
Acetylcystein 0,70 g
= Cystein 0,52 g

Acetyltyrosin 2,25¢
= Tyrosin 1,83 g

Alanin 26,09
Glutaminsaure 12,36 ¢
Glycin 15,60 g
Prolin 14,10g
Serin 14,1049

Glycerol-1-dihydrogenphosphat-
Glycerol-2-dihydrogenphosphat-

Gemisch der Dinatriumsalze 56l 6,12 g
Natriumchlorid 2,349
Kaliumchlorid 1,49¢
Kalium-L-hydrogenglutamat 1 D 4,07 g
= Glutaminsaure 2,95 g

Calciumchlorid 2 HO 0,44 ¢
Magnesiumchlorid 6 kO 1,029
Zinkchlorid 0,008 g

Der sonstige Bestandteil ist:
Wasser fir Injektionszwecke

Das ergibt:

mg/l mmol/|
Na" 1839 80
K* 1564 40
ca™ 120 3
Mg** 122 5
Zn™ 4 0,06

Cl- 2694 76
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Zusétzliche Informationen:

Gesamt-Aminosauren 150 g/l
Gesamt-Stickstoff 23 g/l
Energiegehalt 2550 kJ (600 kcal)/l
Theoretische Osmolaritat 1530 mOsm/l
Titrationsaciditat (pH 7,4) ca. 25 mmol/l
pH-Wert ca. 6,2

Wie Intrafusin 15 % E aussieht und Inhalt der Packung

Intrafusin 15 % E ist eine Infusionslosung in Glasthen zu 500 ml und 1000 ml. Die
Losung ist klar und farblos bis hellgelb.

Klinikpackungen umfassen 10 x 500 ml und 6 x 1000nfusionslosung.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Pharmazeutischer Unternehmer

Baxter Deutschland GmbH
Edisonstralie 4

85716 Unterschleil3heim
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 Giberarbeitduiir2016.

Die folgenden Informationen sind fur medizinisclreghpersonal bestimmit:

Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung
Die Dosierung ist den individuellen Bedurfnissen Batienten anzupassen.

Unterhalb der Zielinfusionsgeschwindigkeit beginnemd wahrend der ersten Stunde auf
Zielwert steigern.

Erwachsene/Tagesdosis:

6,5 ml’kg KG/Tag

~1 g Aminosauren/kg KG/Tag

~70 g Aminoséauren und 455 ml bei 70 kg KG/Tag

Erwachsene/Maximale Tagesdosis:

13 ml/kg KG/Tag

~2 g Aminosauren/kg KG/Tag

~140 g Aminoséauren und 910 ml bei 70 kg KG/Tag



Maximale Infusionsgeschwindigkeit:

0,67 ml/kg KG und Stunde

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

Bei Patienten mit erhéhtem Hirndruck oder bei Risgknes erhdhten Hirndrucks wird
eine maximale Tagesdosis von 1,5 g Aminosauren®gkipfohlen.

Bei Insuffizienz von Niere , Leber, Nebennierenreder Lunge ist eine individuelle
Dosierung erforderlich.

Die Gesamtfllissigkeitszufuhr von 40 ml/kg KG undyTallte bei Erwachsenen im
Rahmen einer parenteralen Ernahrungstherapie inRaégel nicht Uberschritten
werden.

Kinder und Jugendliche

Intrafusin 15 % E Infusionsldsung ist bei Neugeberg Sauglingen und Kleinkindern
im Alter bis 2 Jahren kontraindiziert.

Die Sicherheit und Wirksamkeit bei Kindern im Altéiber 2 Jahren und bei
Jugendlichen ist nicht etabliert. Es liegen keirzedd vor (siehe unten).

Art der Anwendung

Intrafusin 15 % E ist zur intravendsen Anwendung,zentralvendsen Infusion

Die Einleitung und die Dauer der parenteralen Eunddp sowie die Dosierung (Dosis
und Infusionsgeschwindigkeit) sind abhangig von
» Alter, Gewicht und klinischem Zustand des Patienten
» dem Stickstoffbedarf des Patienten
» der Fahigkeit des Patienten, die Bestandteile wvamafusin 15 % E zu
metabolisieren,
» einer moglichen zusatzlichen Erndhrung, die dereRaparenteral und/oder
enteral erhalt.

Die Infusionsrate ist unter Berlcksichtigung degejgenen Dosis, der taglichen
Volumenaufnahme und der Infusionsdauer anzupassen.

Unbegrenzte Anwendungsdauer im Rahmen einer paatertieErnahrung.

Diese Infusionslosung stellt nur einen Bausteindiérparenterale Erndhrung dar. Fur
eine vollstandige parenterale Erndhrung ist dieiclgieitige Substitution mit
Energietragern (unter Berucksichtigung des Bedaris essentiellen Fettséduren),
Elektrolyten, Vitaminen und Spurenelementen erfdicle

Parenterale Arzneimittel missen vor der Anwendurguedl auf Partikel und
Verfarbungen gepruft werden.

Nach einem Anwendungsgang nicht verbrauchte Lésongintrafusin 15 % E ist zu
verwerfen und darf anderen Lésungen nicht zugernisehden.



WARNHINWEISE

Allergische Reaktionen/Uberempfindlichkeitsreaké&on

Unter Anwendung von Aminosaurenldsungen als Bestdnéiner parenteralen
Erndhrung wurden anaphylaktische/ anaphylaktoideakiRenen und andere
Uberempfindlichkeitsreaktionen/Reaktionen auf diigion beobachtet.

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

Prazipitate bei Patienten unter parenteraler Eumihr

Bei Patienten unter parenteraler Erndhrung wurdéaipitate in den Lungengefalien
beobachtet, die zu Lungenembolien und Atemnot &mrin manchen Féllen mit

todlichem Verlauf. Die Ubermalige Zugabe von Catciund Phosphat erhoht das
Risiko fur die Bildung von Calciumphosphat-Préaagen. Prazipitate wurden selbst
bei Losungen beobachtet, die keine Phosphatsalaiken. Uber die Entstehung von

Prazipitaten distal zum integrierten Filter undeginermuteten Prézipitatbildung im

Blutstrom wurde ebenfalls berichtet.

Bei Anzeichen von Atemnot sollte die Infusion abgelhen und eine arztliche

Untersuchung eingeleitet werden.

Zusatzlich zur visuellen Inspektion der Lésungtsollauch das Infusionsbesteck und
der Katheter regelmafiig auf Prazipitate kontrdlkegrden.

Infektionen

Unter Anwendung intravendser Katheter zur Gabemaraler Ernahrungslésungen
kann es durch schlechte Katheterpflege oder dumtunveinigte Ldsungen zu
Infektionen und Sepsis kommen.

Immunsuppression und andere Faktoren wie Hypergijkd Mangelerndhrung
und/oder die zugrunde liegende Erkrankung kénnem Eatienten anfalliger fur
Infektionen machen.

Mithilfe einer sorgfaltigen Uberwachung des Patenauf Symptome und Laborwerte
im Hinblick auf Fieber/Schuttelfrost, Leukozytosewse technische Komplikationen
mit dem Zugang und Hyperglykédmie lassen sich filiafiektionen erkennen.

Das Auftreten septischer Komplikationen lasst siadurch verringern, dass verstarkt
auf aseptische Bedingungen beim Legen des Kathéirder Katheterpflege und bei
der Zubereitung der Erndhrungslosung geachtet wird.

Risiko fir Uberwésserung und Elektrolytstérungen

Vorsicht ist geboten bei Patienten mit Herzinsuéiiz (nicht dekompensierte,
und/oder Nebennierenerkrankungen. Flissigkeitsstafd Elektrolythaushalt sind
engmaschig zu tberwachen.

Schwere Storungen des Wasser- und Elektrolythatssisahwere Uberwasserung und
schwere Stoffwechselstérungen mussen vor Beginiméesion korrigiert werden.
Vorsicht ist geboten bei der Gabe von Intrafusi®d & bei erhdhter Serumosmolaritat

Refeeding-Syndrom bei Patienten unter parenteiat@ihrung

Die Einleitung der Nahrstoffzufuhr kann bei schweangelernahrten Patienten zum
Refeeding-Syndrom fuhren, das durch eine intralzguVerschiebung von Kalium,

Phosphor und Magnesium gekennzeichnet ist, da Paitienten ein anaboler Effekt
eintritt. Thiaminmangel und Flussigkeitsretentiotnken ebenfalls auftreten. Diese
Komplikationen lassen sich durch eine sorgfaltigeeiWachung und eine langsame
Steigerung der Nahrstoffaufnahme bei gleichzeitiggnmeidung einer Uberernéhrung
verhindern.




Hypertone Infusionslésungen
Hypertone Infusionslésungen kdnnen bei periphersend Infusion zu
Venenreizungen, Venenschadigungen und Thromboseerfii

VORSICHTSMASSNAHMEN

Allgemeine Uberwachung

Die Uberwachung richtet sich nach der klinischetu&ion des Patienten und dessen
Befund und umfasst die Bestimmung des Wasser- uedtrBlythaushalts, der
Serumosmolaritdt, des Saure-Basen-Haushalts, destzuBkerspiegels, des
Ammoniakspiegels im Blut sowie der Leber- und Niduaktion.

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

Metabolische Effekte

Stoffwechselkomplikationen kénnen auftreten, werNahrstoffaufnahme nicht an
den Bedarf des Patienten angepasst oder die Stuifeéstkapazitat einer
Nahrungskomponente nicht genau bestimmt wird. Uiiesehte Wirkungen auf den
Stoffwechsel konnen aufgrund einer inadaquaten oebezessiven Gabe von
Nahrstoffen oder aufgrund der Zusammensetzung difischung, die nicht den
besonderen Bedirfnissen des Patienten entspridtrgtan.

Leberfunktion

Patienten unter parenteraler Erndhrung konnen kek@nkungen (einschliel3lich

Cholestase, hepatischer Steatose, Fibrose undoZeridie zu Leberversagen fihren
konnen, sowie Cholezystitis und Cholelithiasismadkeln und sind entsprechend zu
Uberwachen. Man geht davon aus, dass mehrere Eakéor der Atiologie dieser

Erkrankungen beteiligt sind und diese je nach Ratiariieren. Patienten, bei denen
auffallige Laborwerte beobachtet werden oder dideam Zeichen von Leber- und
Gallenerkrankungen entwickeln, sollten von einemf duebererkrankungen

spezialisierten Arzt untersucht werden, um moglichsachliche oder beitragende
Faktoren zu erkennen und mdogliche therapeutischie vanbeugende MalRnahmen
einzuleiten.

Aminosaurenlésungen sind bei Patienten mit bestidremebererkrankung oder
Leberinsuffizienz mit Vorsicht anzuwenden.

Die Leberfunktionswerte sind bei diesen Patientameaschig zu Uberwachen und es
ist auf mogliche Symptome einer Hyperammonamiechtem (siehe unten).

Eine Zunahme der Ammoniumspiegel im Blut und Hyperonamie kdnnen bei
Patienten, die Aminosaurenlosungen erhalten, aeftra8ei manchen Patienten kann
dies ein Hinweis auf eine angeborene Storung demdésaurenstoffwechsels oder auf
ein Leberversagen sein.

Abhangig von AusmaR und Atiologie ist bei einer Eggmmonamie unter Umstanden
eine sofortige Intervention erforderlich. Kommt esu Symptomen einer
Hyperammoné&mie, muss die Behandlung abgebrochememklinische Zustand des
Patienten neu beurteilt werden.

Auswirkungen auf die Nieren

Unter parenteraler Gabe von Loésungen, die Aminesawnthielten, kam es zu
Azotdmie. Diese kann insbesondere bei Vorliegen ereireingeschrankten
Nierenfunktion auftreten.




Vorsicht ist geboten bei Patienten mit Niereningighz (z. B. mit Urdmie). Die
Stickstofftoleranz kann bei diesen Patienten vegéndein. Der FlUssigkeits- und
Elektrolythaushalt muss bei diesen Patienten engnigs lberwacht werden,
insbesondere bei Vorliegen einer Hyperkaliamie.

Insbesondere sind regelmafige klinische und latlonieche Kontrollen Uber das
normale Mal3 hinaus erforderlich bei Patienten mit:

» Leberinsuffizienz, aufgrund des Risikos flr das &dtreten oder die
Verschlechterung bestehender neurologischer Stérumgp Zusammenhang
mit einer Hyperammonamie

* Risikofaktoren fir das Auftreten oder die Verschtecung einer
metabolischen Azidose und bei Hyperazotamie infeliger gestorten renalen
Clearance

Luftembolierisiko
Behaltnisse nicht seriell anschlie3en, um einedmbolie infolge moglicher, im ersten
Behaltnis enthaltener Luftreste zu vermeiden.

Schwere Storungen des Wasser- und Elektrolythatssisahwere Uberwasserung und
schwere Stoffwechselstérungen mussen vor Beginiméesion korrigiert werden.

Intrafusin 15 % E darf nicht Uber dieselben Schi@uwie Blut und Blutbestandteile
infundiert werden.

Unter Anwendung parenteraler ErnahrungslésungendevurReaktionen an der
Infusionsstelle beobachtet. Zu diesen Reaktionehlerd Thrombophlebitis und
Venenreizung an der Infusionsstelle sowie schwe@kBonen (mit z. B. Nekrose und
Blasenbildung) bei Extravasation. Die Patienten saifisentsprechend Uberwacht
werden.

Vorsicht bei erhdhter Serumosmolaritat!

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen:

Intrafusin 15 % E ist bei Neugeborenen, Sauglinged Kleinkindern im Alter bis 2
Jahren kontraindiziert.

Die Sicherheit und Wirksamkeit bei Kindern im Altéiber 2 Jahren und bei
Jugendlichen wurde nicht untersucht und ist nithbleert. Es liegen keine Daten vor.
Es wird empfohlen, eine Aminosaurenlésung anzuwendelie in ihrer
Zusammensetzung dem besonderen Bedarf dieser teatiemppne angepasst ist.

Zuséatze/Inkompatibilitaten

Zusatze konnen nicht kompatibel sein. Intrafusi®d & darf nur mit Arzneimitteln
gemischt werden, fur die die Kompatibilitat dokurtiert wurde.

Ceftriaxon darf nicht gleichzeitig Gber denselbemdsen Zugang (z. B. ein Y-Stiick) mit
calciumhaltigen Lésungen, einschlieB3lich Intrafuki% E, gegeben werden.

Wird derselbe Schlauch fir eine sequentielle Anwegdverwendet, muss dieser zwischen
den Infusionen sorgféaltig mit einer kompatiblengsligkeit gespuilt werden.

Wegen des Kaliumgehalts ist Intrafusin 15 % E katidhten, die mit Arzneimitteln
oder Produkten behandelt werden, die zu einer Hgiémie fihren oder das
Hyperkaliamierisiko erhéhen kénnen wie kaliumspdeenDiuretika (Amilorid,



Spironolacton, Triamteren), ACE-Hemmer oder Angista-lI-Rezeptorantagonisten
oder die Immunsuppressiva Tacrolimus und Cyclospanit besonderer Vorsicht
anzuwenden.

Das Praparat enthalt Caonen. Bei Zusatz von anorganischem Phosphat,
Hydrogencarbonat/Carbonat oder Oxalat konnen Ausigén entstehen.

Aminosaurenlésungen sollten wegen des erh6hterobigdien Kontaminationsrisikos
oder wegen Inkompatibilitdten nicht mit anderen Mathenten gemischt werden.

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

Besondere VorsichtsmafRnahmen fir die Beseitigung drsonstige Hinweise zur
Handhabung

Die LOsung ist unter hygienisch einwandfreien Bgdimgen unmittelbar vor Beginn der
Infusion vorzubereiten. Aus mikrobiologischer Sidutlte die Losung sofort angewendet
werden. Wenn die gebrauchsfertige Zubereitung sicfart eingesetzt wird, ist der Anwender
fur die Dauer und die Bedingungen der Aufbewahnumgder Anwendung verantwortlich.
Intrafusin 15 % E darf nicht Uber dieselben Schhuavie Blut und Blutbestandteile
infundiert werden.

Vorbereitung der Anwendung:

»  Sicherstellen, dass das Produkt vor Anwendung Reamaperatur hat.

» Aseptische Bedingungen einhalten.

*  Behaltnis auf Unversehrtheit prifen. Das Arzneiehitlarf nur verwendet werden, wenn
das Behéltnis unversehrt und die Infusionslésutigfinsin 15 % E klar und farblos bis
hellgelb ist.

e Ldsung nach dem Zubereiten/Mischen auf VerfarbungehPartikel prifen.

 Die Losung ist nur zur einmaligen Anwendung bestimifeilweise verbrauchte
Behaltnisse dirfen nicht erneut angeschlossen weRkestmengen sind zu verwerfen.

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterigdt entsprechend den nationalen
Anforderungen zu beseitigen.



