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Intrafusin® 10% E

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

4.

Intrafusin® 10 % E, Infusionslosung

. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE
ZUSAMMENSETZUNG
1000 ml Infusionslésung enthalten:
Wirkstoffe:
Isoleucin 2,809
Leucin 3,809
Methionin 3,609
Phenylalanin 2,709
Threonin 3,609
Tryptophan 1,40 g
Valin 3,10g
Arginin 9,30 g
Histidin 2,309
Acetylcystein 0,70 g
= Cystein 0,52 g
Glycin 10,40 g
Alanin 17,30 g
Glutaminsaure 7,26 g
Glutaminsaure, Lysin-Salz (1:1)
2 H,0 10,10 g
= Glutaminséure 4,5 g,
=Llysin4,5¢g
Prolin 9,40¢g
Serin 9,40 g
Acetyltyrosin 1,509
=Tyrosin 1,22 g
Glycerol-1-dihydrogenphosphat
Glycerol-2-dihydrogenphosphat
Gemisch der Dinatriumsalze
(80/70%-G/G) 5 H,O 6,123 g

Kalium-L-hydrogenglutamat 1 H,O 4,065 g
= Glutaminsaure 2,94 g

Natriumchlorid 2,338 g
Kaliumchlorid 1,491 g
Magnesiumchlorid 6 H,O 1,017 g
Citronensaure 0,570 g
Calciumchlorid 2 H,O 0,441 g

Sonstige Bestandteile
Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile siehe Abschnitt 6.1.

Das ergibt:

mg/I mmol/I
Na* 1839 80
K+ 1564 40
Catt 120 3
Mg++ 122 5
Cl- 2694 76
P 619 20
Citrat 567 3

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

Energiegehalt 1700 kdJ (400 kcal)/I
Titrationsaciditat bis pH 7,4 ca. 19,5 mmol/|

. DARREICHUNGSFORM

Infusionslésung
Die L&sung ist klar und farblos bis hellgelb.

Theoretische Osmolaritat 1095 mOsm/I
pH-Wert ca. 6,2

KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Intrafusin 10% E wird als Bestandteil pa-
renteraler Erndhrung fUr Erwachsene ein-
gesetzt, wenn orale oder enterale Ernédh-
rung nicht maoglich, unzureichend oder
kontraindiziert ist.

008946-23670

Aminosaurenldsungen sollten im Rahmen
einer parenteralen  Erndhrungstherapie
grundsatzlich nur in gleichzeitiger Kombi-
nation mit entsprechenden energiezufth-
renden Infusionslésungen (Kohlenhydrate)
angewendet werden.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Die Dosierung ist den individuellen Bedurf-
nissen der Patienten anzupassen.
Unterhalb der Zielinfusionsgeschwindigkeit
beginnen und wahrend der ersten Stunde
auf Zielwert steigern.

Erwachsene/Tagesdosis:

10 mi/kg KG/Tag

~1-2 g Aminosauren/kg KG/Tag

~ 70 g Aminosauren und 700 ml bei 70 kg
KG/Tag

Erwachsene/Maximale Tagesdosis:

20 mi’kg KG/Tag

~ 2 g Aminoséuren/kg KG/Tag

~ 140 g Aminosduren und 1400 ml bei
70 kg KG/Tag

Maximale Infusionsgeschwindigkeit:

1 ml/kg KG und Stunde

~ 0,1 g Aminoséuren und Stunde ~ 23 Tr./min
~ 7 g Aminosauren und 70 ml/h bei 70 kg KG

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

Bei Insuffizienz von Niere, Leber, Neben-
nieren, Herz oder Lunge ist eine individuelle
Dosierung erforderlich.

Die Gesamtflissigkeitszufuhr von 40 mi/kg
KG und Tag sollte bei Erwachsenen im
Rahmen einer parenteralen Erndhrungs-
therapie beim Erwachsenen in der Regel
nicht Uberschritten werden.

Kinder und Jugendliche

Intrafusin 10% E ist bei Neugeborenen,
Séuglingen und Kleinkindern unter 2 Jah-
ren kontraindiziert (siehe Abschnitt 4.3 und
4.4).

Die Sicherheit und Wirksamkeit bei Kindern
Uber 2 Jahren und bei Jugendlichen ist
nicht etabliert. Es liegen keine Daten vor.

Art der Anwendung

Intrafusin10% E ist zur intravendsen An-
wendung, zur zentralvendsen Infusion.

Die Einleitung und die Dauer der parentera-

len Erndhrung sowie die Dosierung (Dosis

und Infusionsgeschwindigkeit) sind abhan-

gig von

e Alter, Gewicht und klinischem Zustand
des Patienten,

e dem Stickstoffbedarf des Patienten

e der Fahigkeit des Patienten, die Be-
standteile von Intrafusin10 % E zu meta-
bolisieren,

e einer moglichen zusatzlichen Ernahrung,
die der Patient parenteral und/oder ente-
ral erhalt.

Die Infusionsrate ist unter BerUcksichtigung
der gegebenen Dosis, der taglichen Volu-
menaufnahme und der Infusionsdauer an-
zupassen.

Die Anwendungsdauer bei gleichzeitiger
adaquater Energiezufuhr unbegrenzt im

Rahmen eines parenteralen Erndhrungsre-
gimes.

Diese Infusionsldsung stellt nur einen Bau-
stein fUr die parenterale Ernéhrung dar. Bei
ausschlieBlich parenteraler Erndhrung ist
die gleichzeitige Substitution mit Energie-
tragern, essentiellen Fettsduren, Elektro-
lyten, Vitaminen und Spurenelementen er-
forderlich.

Parenterale Arzneimittel missen vor der
Anwendung visuell auf Partikel und Verfar-
bungen gepruft werden.

Nach einem Anwendungsgang nicht ver-
brauchte Losung von Intrafusin 10 % E ist
zu verwerfen und darf anderen Losungen
nicht zugemischt werden.

Fur weitere Informationen zu Inkompatibili-
taten und zur Anwendung dieses Produkts
siehe Abschnitte 6.2 und 6.6.

4.3 Gegenanzeigen

o Uberempfindlichkeit gegen die Wirkstoffe
oder einen der in Abschnitt 6.1 genann-
ten sonstigen Bestandteile

e Aminosaurenstoffwechselstérungen ein-
schlieBlich angeborener Stérungen des
Aminosaurestoffwechsels,

e Stdrungen des Elektrolyt- und FlUssig-
keitshaushalts (Hyponatriamie, Hyper-
kaliamie,  Hyperhydratationszustande,
hypotone Dehydratation)

e schwere Niereninsuffizienz ohne die
Maoglichkeit einer Behandlung durch Ha-
mofiltration oder Dialyse,

e schwere Leberinsuffizienz,

* Azidose,

® instabile Kreislaufverhdltnisse mit vitaler
Bedrohung (Schock)

e akutes Lungentdem

e dekompensierte Herzinsuffizienz

e zellulare Hypoxie

Intrafusin 10% E ist bei Neugeborenen,
Séauglingen und Kleinkindern im Alter bis
2 Jahren aufgrund seiner Zusammenset-
zung kontraindiziert (siehe Abschnitt 4.4).

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

WARNHINWEISE

Allergische  Reaktionen/Uberempfindlich-
keitsreaktionen

Unter Anwendung von Aminosaurenlésun-
gen als Bestandteil einer parenteralen Er-
néhrung wurden anaphylaktische/anaphy-
laktoide Reaktionen und andere Uberemp-
findlichkeitsreaktionen/Reaktionen auf die
Infusion beobachtet (siehe Abschnitt 4.8).
Bei Anzeichen oder Symptomen einer
Uberempfindlichkeitsreaktion muss die In-
fusion sofort abgebrochen werden.

Prazipitate bei Patienten unter parenteraler
Erndhrung

Bei Patienten unter parenteraler Erndhrung
wurden Prézipitate in den LungengefaBen
beobachtet, die zu Lungenembolien und
Atemnot fuhrten, in manchen Féallen mit
tédlichem Verlauf. Die UberméaBige Zugabe
von Calcium und Phosphat erhéht das Risi-
ko fur die Bildung von Calciumphosphat-
Prazipitaten. Prazipitate wurden selbst bei
Ldsungen beobachtet, die keine Phosphat-
salze enthielten. Uber die Entstehung von
Prézipitaten distal zum integrierten Filter
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und einer vermuteten Prézipitatbildung im
Blutstrom wurde ebenfalls berichtet.

Bei Anzeichen von Atemnot sollte die Infu-
sion abgebrochen und eine arztliche Unter-
suchung eingeleitet werden.

Zusétzlich zur visuellen Inspektion der L6-
sung sollten auch das Infusionsbesteck
und der Katheter regelméaBig auf Prazipitate
kontrolliert werden.

Infektionen

Unter Anwendung intravendser Katheter
zur Gabe parenteraler Erndhrungslésungen
kann es durch schlechte Katheterpflege
oder durch verunreinigte Ldsungen zu In-
fektionen und Sepsis kommen.

Immunsuppression und andere Faktoren
wie Hyperglykédmie, Mangelernahrung und/
oder die zugrunde liegende Erkrankung
kénnen den Patienten anfélliger fur Infektio-
nen machen.

Mithilfe einer sorgfaltigen Uberwachung
des Patienten auf Symptome und Labor-
werte im Hinblick auf Fieber/Schuttelfrost,
Leukozytose sowie technische Komplika-
tionen mit dem Zugang und Hyperglykdmie
lassen sich frihe Infektionen erkennen.
Das Auftreten septischer Komplikationen
lasst sich dadurch verringern, dass ver-
starkt auf aseptische Bedingungen beim
Legen des Katheters, bei der Katheterpflege
und bei der Zubereitung der Erméahrungslé-
sung geachtet wird.

Risiko fiir Uberwésserung und Elektrolyt-
stérungen

Vorsicht ist geboten bei Patienten mit Herz-
insuffizienz (nicht dekompensierte, siehe
Abschnitt 4.3) und/oder Nebennierenerkran-
kungen. FlUssigkeitsstatus und Elektrolyt-
haushalt sind engmaschig zu Gberwachen.
Schwere Stérungen des Wasser- und Elek-
trolythaushalts, schwere Uberwésserung
und schwere Stoffwechselstérungen missen
vor Beginn der Infusion korrigiert werden.
Vorsicht ist geboten bei der Gabe von In-
trafusin 10 % E bei erhdhter Serumosmola-
ritat

Refeeding-Syndrom bei Patienten unter
parenteraler Erndhrung

Die Einleitung der Nahrstoffzufuhr kann bei
schwer mangelerndhrten Patienten zum
Refeeding-Syndrom flhren, das durch eine
intrazelluldre Verschiebung von Kalium,
Phosphor und Magnesium gekennzeichnet
ist, da beim Patienten ein anaboler Effekt
eintritt. Thiaminmangel und Flissigkeitsre-
tention kénnen ebenfalls auftreten. Diese
Komplikationen lassen sich durch eine
sorgféltige Uberwachung und eine langsa-
me Steigerung der Nahrstoffaufnahme bei
gleichzeitiger Vermeidung einer Uberernah-
rung verhindern.

Hypertone Infusionslésungen

Hypertone Infusionslésungen kdnnen bei
periphervendser Infusion zu Venenreizun-
gen, Venenschadigungen und Thrombosen
fUhren (siehe Abschnitt 4.8).

VORSICHTSMASSNAHMEN

Allgemeine Uberwachung

Die Uberwachung richtet sich nach der kli-
nischen Situation des Patienten und des-
sen Befund und umfasst die Bestimmung
des Wasser- und Elektrolythaushalts, der
Serumosmolaritét, des Séure-Basen-Haus-

halts, des Blutzuckerspiegels, des Ammo-
niumspiegels im Blut sowie der Leber- und
Nierenfunktion.

Bei Langzeitanwendung (mehrere Wochen)
sind Blutbild und Gerinnungsfaktoren sorg-
faltiger zu Uberwachen.

Metabolische Effekte
Stoffwechselkomplikationen kdnnen auf-
treten, wenn die Nahrstoffaufnahme nicht
an den Bedarf des Patienten angepasst
oder die Stoffwechselkapazitat einer Nah-
rungskomponente nicht genau bestimmt
wird. Unerwilinschte Wirkungen auf den
Stoffwechsel kénnen aufgrund einer inad-
aquaten oder exzessiven Gabe von Nahr-
stoffen oder aufgrund der Zusammenset-
zung einer Mischung, die nicht den beson-
deren Bedurfnissen des Patienten ent-
spricht, auftreten.

Leberfunktion

Patienten unter parenteraler Ernéhrung
kénnen Lebererkrankungen (einschlieBlich
Cholestase, hepatischer Steatose, Fibrose
und Zirrhose, die zu Leberversagen flhren
kénnen, sowie Cholezystitis und Choleli-
thiasis) 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 spezialisier-
ten Arzt untersucht werden, um mdgliche
ursachliche oder beitragende Faktoren zu
erkennen und mogliche therapeutische und
vorbeugende MaBnahmen einzuleiten.

Aminosaurenldsungen sind bei Patienten
mit bestehender Lebererkrankung oder
Leberinsuffizienz mit Vorsicht anzuwenden.
Die Leberfunktionswerte sind bei diesen
Patienten engmaschig zu tberwachen und
es ist auf mogliche Symptome einer Hyper-
ammonamie zu achten (siehe unten).

Eine Zunahme der Ammoniumspiegel im
Blut und Hyperammonémie koénnen bei
Patienten, die Aminoséaurenidsungen erhal-
ten, auftreten. Bei manchen Patienten kann
dies ein Hinweis auf eine angeborene Sto-
rung des Aminosaurenstoffwechsels (siehe
Abschnitt 4.3) oder auf ein Leberversagen
sein.

Abhangig von AusmaB und Atiologie ist bei
einer Hyperammonamie unter Umstanden
eine sofortige Intervention erforderlich.
Kommt es zu Symptomen einer Hyperam-
monamie, muss die Behandlung abgebro-
chen und der klinische Zustand des Patien-
ten neu beurteilt werden.

Auswirkungen auf die Nieren

Unter parenteraler Gabe von Ldsungen, die
Aminosauren enthielten, kam es zu Azot-
amie. Diese kann insbesondere bei Vorlie-
gen einer eingeschrankten Nierenfunktion
auftreten.

Vorsicht ist geboten bei Patienten mit Nie-
reninsuffizienz (z. B. mit Urdmie). Die Stick-
stofftoleranz kann bei diesen Patienten ver-
andert sein. Der FlUssigkeits- und Elektro-
lythaushalt muss bei diesen Patienten eng-
maschig Uberwacht werden, insbesondere
bei Vorliegen einer Hyperkalidmie.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Die Dosierung muss eventuell angepasst
werden.

Insbesondere sind regelméBige klinische
und labortechnische Kontrollen Uber das
normale MaB hinaus erforderlich bei Patien-
ten mit:

e | eberinsuffizienz, aufgrund des Risikos
fur das Neuauftreten oder die Ver-
schlechterung bestehender neurologi-
scher Stérungen im Zusammenhang mit
einer Hyperammonamie

Risikofaktoren flur das Auftreten oder die
Verschlechterung einer metabolischen
Azidose und bei Hyperazotdmie infolge
einer gestorten renalen Clearance.

Luftembolierisiko

Behéltnisse nicht seriell anschlieBen, um
eine Luftembolie infolge mdéglicher, im ers-
ten Behéltnis enthaltener Luftreste zu ver-
meiden.

Schwere Stérungen des Wasser- und Elek-
trolythaushalts, schwere Uberwasserung
und schwere Stoffwechselstérungen mus-
sen vor Beginn der Infusion Kkorrigiert wer-
den.

Intrafusin 10 % E darf nicht Uber dieselben
Schlauche wie Blut und Blutbestandteile
infundiert werden.

Unter Anwendung parenteraler Ernéh-
rungslésungen wurden Reaktionen an der
Infusionsstelle beobachtet. Zu diesen Re-
aktionen z&hlen Thrombophlebitis und Ve-
nenreizung an der Infusionsstelle sowie
schwere Reaktionen (mit z. B. Nekrose und
Blasenbildung) bei Extravasation. Die Pa-
tienten mussen entsprechend Uberwacht
werden.

Vorsicht bei erhdhter Serumosmolaritat.

Anwendung bei Kindern und Jugend-
lichen:

Es liegen keine Daten zur Anwendung von
Intrafusin 10% E bei p&diatrischen Patien-
ten vor. Intrafusin 10 % E ist bei Neugebo-
renen, Sauglingen und Kleinkindern im Al-
ter bis 2 Jahren kontraindiziert (siehe Ab-
schnitt 4.3).

Die Sicherheit und Wirksamkeit bei Kindern
im Alter Uber 2 Jahren und Jugendlichen
wurde nicht untersucht und ist nicht etab-
liert. Es liegen keine Daten vor.

Es wird empfohlen, eine Aminosaurenlo-
sung anzuwenden, die in ihrer Zusammen-
setzung dem besonderen Bedarf dieser
Patientengruppen angepasst ist.

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Wechselwirkung mit Ceftriaxon

Ceftriaxon darf nicht gleichzeitig Uber den-
selben vendsen Zugang (z.B. ein Y-Stlck)
mit calciumhaltigen Losungen, einschlieB-
lich Intrafusin 10 % E, gegeben werden.
Wird derselbe Schlauch fur eine sequentielle
Anwendung verwendet, muss dieser zwi-
schen den Infusionen sorgfaltig mit einer
kompatiblen Flissigkeit gespilt werden.

Wegen des Kaliumgehalts ist Intrafusin
10% E bei Patienten, die mit Arzneimitteln
oder Produkten behandelt werden, die zu
einer Hyperkaliamie fuhren oder das Hyper-
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kalidmierisiko erhéhen kdnnen wie kalium-
sparende Diuretika (Amilorid, Spironolac-
ton, Triamteren), ACE-Hemmer oder Angio-
tensin-ll-Rezeptorantagonisten oder die
Immunsuppressiva Tacrolimus und Cyclospo-
rin, mit besonderer Vorsicht anzuwenden.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit

Schwangerschaft

Es liegen keine Daten Uber die Anwendung
von Intrafusin 10 % E bei Schwangeren vor.
Vor der Anwendung von Intrafusin 10% E
bei Schwangeren sind die méglichen Risi-
ken und der mogliche Nutzen bei jeder Pa-
tientin sorgféltig abzuwéagen.

Wird der Loésung ein Arzneimittel hinzuge-
fugt, ist die Anwendung des Medikaments
wahrend der Schwangerschaft separat zu
bertcksichtigen.

Stillzeit

Es liegen keine Daten tber die Anwendung
von Intrafusin 10 % E bei Stillenden vor. Vor
der Anwendung von Intrafusin 10% E bei
Stillenden sind die moglichen Risiken und
der mogliche Nutzen bei jeder Patientin
sorgfaltig abzuwéagen.

Es wird nicht empfohlen, dass Mutter ihr
Kind stillen, wenn sie eine parenterale Er-
nahrung bedurfen.

Fertilitat
Es liegen keine Daten vor.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Es liegen keine Informationen Uber den Ein-
fluss von Intrafusin 10 % E auf die Verkehrs-
tdchtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen vor.

4.8 Nebenwirkungen

Die folgenden unerwinschten Arzneimittel-
reaktionen wurden unter Anwendung ande-
rer Lésungen mit einer &hnlichen Zusam-
mensetzung nach Markteinfihrung gemel-
det. Die Reaktionen sind, soweit mdglich,
nach MedDRA-Systemorganklasse (SOK)
und nach bevorzugten Begriffen (Preferred
Terms) nach Schweregrad aufgefUhrt. Die
Haufigkeit der unten beschriebenen uner-
winschten Arzneimittelreaktionen ist nicht
bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der ver-
fligbaren Daten nicht abschatzbar).

Erkrankungen des Immunsystems: Ana-
phylaktische Reaktion, anaphylaktoide Re-
aktion

Erkrankungen des Nervensystems: Kopf-
schmerzen*

Herzerkrankungen: Tachykardie**, Zyanose**

GefaBerkrankungen: Schock™*, Hypotonie*/**,
Hypertonie*, Flush**, Blasse**

Erkrankungen der Atemwege, des Brust-
raums und Mediastinums: Atembeschwer-
den, Hypoxie **, Stridor**, Dyspnoe**, En-
gegefuhl im Rachen**, Hyperventilation**

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts:
Erbrechen**, Ubelkeit**, Parésthesie, oral**,
oropharyngeale Schmerzen**
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Leber- und Gallenerkrankungen: Hyperam-
monamie, Leberversagen, Leberzirrhose,
Leberfibrose, Cholestase, Fettleber, Chole-
zystitis, Cholelithiasis

Erkrankungen der Haut und des Unterhaut-
zellgewebes: Hautausschlag*/**, Pruritus*/**,
Erythem*/**, Urtikaria*

Skelettmuskulatur-,  Bindegewebs- und
Knochenerkrankungen: Arthralgie*, Myalgie*

Erkrankungen der Nieren und Harnwege:
Azotamie

Allgemeine Erkrankungen und Beschwer-
den am Verabreichungsort: Thrombose an
der Infusionsstelle, Phlebitis an der Infusi-
onsstelle, Schmerzen an der Infusionsstel-
le, Erythem an der Infusionsstelle, Warme-
geflhl an der Infusionsstelle, Schwellung
an der Infusionsstelle, Verhartung an der
Infusionsstelle, generalisiertes  Odem**,
Fieber*, Schittelfrost*

Untersuchungen: Bilirubinwerte im Blut er-
hoht, Leberenzymwerte erhoht

* Manifestation einer Uberempfindlich-
keitsreaktion/Reaktion auf die Infusion

** Manifestation einer anaphylaktischen/
anaphylaktoiden Reaktion

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkun-
gen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
haltnisses des Arzneimittels. Angehdrige von
Gesundheitsberufen sind aufgefordert, je-
den Verdachtsfall einer Nebenwirkung Uber
das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medi-
zinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn,
Webseite: http://www.bfarm.de anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Bei zu schneller Infusion von Aminosaduren
kann es zu Unvertréglichkeitsreaktionen wie
Ubelkeit, Erbrechen, Kopfrétung und War-
megefuhl, zu renalen Verlusten und in de-
ren Folge zu Verschiebungen im Amino-
saurenstoffwechsel kommen.

Bei zu schneller Infusion besteht darlber
hinaus die Gefahr der Hyperkaliamie. Im
Fall einer unsachgemaBen Anwendung
(Uberdosierung und/oder Infusionsgeschwin-
digkeit hoéher als empfohlen) kann es zu
Hypervolamie, Elektrolytstdrungen, Azidose
und/oder Azotédmie kommen.

Bei klinischen Anzeichen einer Uberinfusion
soll die Infusion gedrosselt, ndtigenfalls ab-
gesetzt werden.

Falls medizinisch angemessen sind unter
Umsténden weitere Interventionen ange-
zeigt, um Klinischen Komplikationen vorzu-
beugen.

Es gibt kein spezifisches Antidot bei Uber-
dosierung. NotmaBnahmen sollten geeig-
nete korrektive MaBnahmen umfassen.

. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-

SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Infusions-
|6sung zur parenteralen Erndhrung.

ATC-Code: BO5BA10.

Bei Intrafusin 10% E handelt es sich um
eine Infusionslésung zur parenteralen Er-
nahrung mit 10 % Aminoséuren und Elek-
trolyten. Aminosauren stellen die Bausteine
fUr die Proteinsynthese dar. Reine Amino-
sdurenldésungen werden im Rahmen einer
parenteralen Ern&hrungstherapie zusam-
men mit Energietragern, Kohlenhydratld-
sungen, Fettemulsionen, Elektrolyten, Vita-
minen und Spurenelementen verabreicht,
um den Erndhrungszustand des Organis-
mus aufrechtzuerhalten, zu verbessern
oder ggf. Substanzverluste zu minimieren.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Alle in Intrafusin 10 % E enthaltenen Amino-
sauren sind nattrlich vorkommende phy-
siologische Verbindungen. Parenteral ver-
abreichte Aminosauren erreichen, ebenso
wie die aus der Aufnahme und Verdauung
von Nahrungsproteinen stammenden Ami-
nosauren, den Korperpool freier Amino-
sduren und alle nachfolgenden Stoffwech-
selwege. Nach intravendser Infusion ver-
teilen sich die in Intrafusin 10 % E enthalte-
nen Aminosauren im Interstitium und, fir
jede einzelne Aminosdure individuell ge-
steuert, nach Bedarf im Intrazellularraum
verschiedener Gewebe.

Die Konzentrationen freier Aminosauren im
Plasma und im Intrazellularraum werden in-
nerhalb enger Grenzen abhangig vom Alter,
Erndhrungszustand und pathologischem
Zustand des Patienten reguliert. Der Orga-
nismus ist offensichtlich bestrebt, das Sub-
strat ,Aminosauren” innerhalb eines phy-
siologischen Referenzbereiches konstant
zu halten und Imbalancen im Muster der
Aminosauren moglichst zu vermeiden.
Bilanzierte Aminosaurenldésungen wie In-
trafusin 10% E verdndern den physiologi-
schen Aminoséurenpool nicht signifikant,
sofern sie kontinuierlich und langsam infun-
diert werden. Nur bei deutlich einge-
schrankter Regulationsfunktion wichtiger
Stoffwechselorgane wie z.B. Leber oder
Niere, sind charakteristische Anderungen
des Aminosaurenmusters im Plasma zu er-
warten. In solchen Féllen ist gegebenenfalls
die Verabreichung speziell zusammenge-
setzter Aminoséaurenlésungen zur Wieder-
herstellung der Homdostase zu empfehlen.
Werden Aminoséauren zur Energiegewin-
nung oxidiert, fuhrt dies zur Ausscheidung
von Stickstoff in Form von Harnstoff.

Natrium ist das Hauptkation des extrazellu-
laren FlUssigkeitsraumes und reguliert zu-
sammen mit verschiedenen Anionen des-
sen GroBe. Natrium und Kalium sind die
Haupttrager bioelektrischer Vorgédnge im
Organismus.

Der Gesamtnatriumgehalt des Organismus
betragt ca. 80 mmol/kg, davon befinden sich
ca. 97 % extrazellular und ca. 3 % intrazellular.
DerTagesumsatz betrégt etwa 100-180 mmol
(entsprechend 1,5-2,5 mmol/kg Korper-
gewicht).

Die Nieren sind der Hauptregulator des
Natrium- und Wasserhaushaltes. Im Zu-
sammenspiel mit hormonellen Steuerungs-
mechanismen (Renin-Angiotensin-Aldoste-
ron System, antidiuretisches Hormon) so-
wie dem atrialen natriuretischen Faktor sind
sie hauptsachlich fur die Volumenkonstanz
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und FlUssigkeitszusammensetzung des Ex-
trazelluldrraumes verantwortlich.

Chlorid wird im Tubulussystem gegen Hy-
drogencarbonat ausgetauscht und ist auf
diese Weise an der Regulation des Sauren-
Basen-Haushaltes beteiligt.

Kalium ist das wichtigste Kation des Intra-
zellularraumes. 98 % des Kaliumbestands
des Organismus befinden sich intrazellular.
Die intrazelluldre Kaliumkonzentration be-
tragt ca. 140-150 mmol/l, der Normalwert
im Plasma 3,5-5 mmol/I.

Der Kaliumspiegel im Plasma ist eng mit
dem Sauren-Basen-Haushalt verknUpft.
Eine Alkalose geht haufig mit einer Hypo-
kalidmie und eine Acidose mit einer Hyper-
kalidmie einher.

Bei bestehender Acidose ist ein Kalium-
spiegel im Normalbereich ein Hinweis auf
Kaliummangel.

Bei der Synthese von Glykogen und Protein
wird Kalium in die Zelle aufgenommen und
beim Abbau von Glykogen und Protein
freigesetzt (pro g Glykogen ca. 0,4—1 mmol
Kalium, pro g Stickstoffverlust ca. 2—3 mmol
Kalium).

Die Kaliumausscheidung erfolgt zu 90 %
mit dem Urin und zu etwa 10% Uber den
Gastrointestinaltrakt.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

6.

Mit Intrafusin 10% E wurden keine prakli-
nischen Studien durchgefuhrt. Aufgrund
der bekannten Eigenschaften der in dem
Arzneimittel enthaltenen Stoffe ergeben
sich keine Hinweise auf spezifische Risiken
fir Menschen, wenn die Anwendung bei
therapeutischen Dosierungen erfolgt.

PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Wasser fur Injektionszwecke

6.2 Inkompatibilitaten

Zusatze kénnen nicht kompatibel sein. In-
trafusin 10% E darf nur mit Arzneimitteln
gemischt werden, fUr die die Kompatibilitat
dokumentiert wurde.

Wechselwirkung mit Ceftriaxon
Siehe Abschnitt 4.5.

Das Praparat enthalt Ca*+-lonen. Bei Zu-
satz von anorganischem Phosphat, Hydro-
gencarbonat/Carbonat oder Oxalat kdnnen
Ausféllungen entstehen.

Aminosaurenhaltige Lésungen sollten we-
gen des erhdhten mikrobiellen Kontamina-
tions- und Inkompatibilitétsrisikos nicht mit
anderen Arzneimitteln gemischt werden.

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

6.3 Dauer der Haltbarkeit

3 Jahre

Nach Zumischung von kompatiblen Zu-
satzstoffen:

Die Losung ist unter hygienisch einwand-
freien Bedingungen unmittelbar vor Beginn
der Infusion vorzubereiten. Aus mikrobiolo-
gischer Sicht sollte die Losung sofort ange-
wendet werden. Wenn die gebrauchsferti-

ge Zubereitung nicht sofort eingesetzt wird,
ist der Anwender fur die Dauer und die Be-
dingungen der Aufbewahrung vor der An-
wendung verantwortlich.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Aufbewahrung

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

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses

Infusionsldsung mit Aminos&uren und Elek-
trolyten in Glasflaschen zu 500 ml und
1000 ml.

Klinikpackungen mit 10 x 500 ml

und 6 x 1000 ml.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen

10.

11.

fiir die Beseitigung und sonstige
Hinweise zur Handhabung

Nachdem das Behaltnis getffnet wurde, ist
der Inhalt unverztglich zu verwenden.

Vorbereitung der Anwendung:

e Sicherstellen, dass das Produkt vor An-

wendung Raumtemperatur hat.

Aseptische Bedingungen einhalten.

Behaltnis auf Unversehrtheit prifen. Das

Arzneimittel darf nur verwendet werden,

wenn das Behéltnis unversehrt und die

Infusionslésung klar und farblos bis hell-

gelb ist.

e | 6sung nach dem Zubereiten/Mischen
auf Verfarbungen und Partikel prifen.

e Die Losung ist nur zur einmaligen An-
wendung bestimmt. Teilweise verbrauchte
Behaltnisse durfen nicht erneut ange-
schlossen werden. Restmengen sind zu
verwerfen.

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfall-
material ist entsprechend den nationalen
Anforderungen zu entsorgen.

. INHABER DER ZULASSUNG

Baxter Deutschland GmbH
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Telefon: 089/31701-0
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E-Mail: info_de@baxter.com
ZULASSUNGSNUMMER
10117.00.00
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