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4.

BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS
Aminofusin® 5 % Hepar

Infusionslésung mit 5% Aminoséuren und
Elektrolyten

. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG

1 Liter Infusionsldsung enthélt:

Wirkstoffe Menge
Isoleucin 7,60 g
Leucin 8,50 g
Lysinmalat 7,869
Methionin 0,50 g
Phenylalanin 0,25¢g
Threonin 1,209
Tryptophan 0,10 g
Valin 6,40 g
Arginin 4,909
Histidin 0,609
Ornithinaspartat 8,03 ¢g
Alanin 2,10¢g
Acetylcystein 0,20 ¢
Glutaminséure 109
Glycin 0,70 g
Prolin 1,209
Serin 2,759

Glycerol-1-dihydrogenphosphat
Glycerol-2-dihydrogenphosphat
Gemisch der Dinatriumsalze 5 H,0 4,592 g

Magnesiumchlorid 6 H,O 1,017 g
Kaliumchlorid 1,342 g
das ergibt:

mg/l mmol/l mEg/I
Na* 690 30 30
K+ 704 18 18
Mg** 122 5 10
Cl- 993 28 28
Malat 3732 28 -
P 465 15 -

Gesamt-Aminoséauren: 50 g/I
Gesamt-Stickstoff: 7,6 g/l

Energiegehalt: 850 kJ (200 kcal)/l
Theoretische Osmolaritat: 515 mOsm/I
Titrationsaciditat bis pH 7,4: ca. 10 mmol/I
pH-Wert: ca. 6,3

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile siehe Abschnitt 6.1.

. DARREICHUNGSFORM

Infusionslésung.

Die Aminoséaurenldsung ist klar und farblos
bis hellgelb.

KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Parenterale Erndhrung zur Behandlung oder
Vorbeugung der portosystemischen Ence-
phalopathie im Rahmen einer fortgeschritte-
nen Leberinsuffizienz.

Geeignet zur kompletten parenteralen Er-
néhrung in Kombination mit geeigneten
kalorischen L&sungen (Fettemulsionen und
Kohlenhydratiésungen).

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Die Dosierung erfolgt entsprechend dem
Aminoséuren-, Elektrolyt- und FlUssigkeits-
bedarf in Abhéangigkeit vom klinischen Zu-
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Erwachsene Tagesdosis: 14-20 ml/kg KG

~0,7-1,0 g Aminosauren/kg KG
~ 1000-1500 ml bei 70 kg KG

In besonderen Fallen weniger: ca. 10 ml/kg KG

~ 0,5 g Aminoséuren/kg KG und Tag

Maximale Tagesdosis: 28 ml/kg KG

~ 1,4 g Aminosauren/kg KG
~ 98 g Aminoséauren bei 70 kg KG
~ 2000 ml bei 70 kg KG

2 ml/kg KG und Stunde

Maximale Infusions- bzw. Tropfgeschwindigkeit:

~ 0,1 g Aminosauren/kg KG und Stunde
~ 45 Tropfen oder 2,3 ml/min bei 70 kg KG
~ 500 mlin ca. 3% Stunden

stand des Patienten (Erndhrungszustand
und AusmaB der krankheitsbedingten Kata-
bolie).

Bei Insuffizienz von Nebennieren, Herz oder
Lunge ist eine individuelle Dosierung erfor-
derlich.

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

Siehe Tabelle oben

Die Infusionsgeschwindigkeit muss der ge-
gebenen Dosis, dem taglich aufgenom-
menen Volumen und der Dauer der Infusion
entsprechend angepasst werden.

Obwohl dieses Arzneimittel Elektrolyte ent-
halt, kann eine Supplementierung entspre-
chend dem klinischen Bedarf des Pateinten
angezeigt sein (siehe Abschnitt 6.2).

Bei Bedarf kdnnen Vitamine, Spurenele-
mente und andere Komponenten (ein-
schlieBlich Glucose und Lipiden) der paren-
teralen Erndhrungstherapie hinzugeflgt
werden, um den Nahrstoffbedarf zu decken
und der Entwicklung von Mangelzustanden
und Komplikationen vorzubeugen (siehe
Abschnitt 6.2).

Ist eine parenterale Erndhrung Uber langere
Zeit notwendig, sollte die gleichzeitige Gabe
einer Fettemulsion in Erwagung gezogen
werden, um einem Mangel an essentiellen
Fettsauren (EFAD) vorzubeugen.

Kinder und Jugendliche

Die Sicherheit und Wirksamkeit von Amino-
fusin 5% Hepar bei Kindern und Jugend-
lichen ist bisher noch nicht erwiesen.

Art der Anwendung
Aminofusin 5% Hepar ist zur intravendsen
Anwendung.

Wird eine periphere Anwendung in Betracht
gezogen, ist die Osmolaritat einer spezifi-
schen Infusionsldsung zu beachten.

Nicht verwendete Anteile von Aminofusin
5% Hepar sind zu verwerfen und durfen
nicht als Zusatz zu anderen L&sungen ver-
wendet werden.

Aminofusin 5% Hepar ist vor der Gabe vi-
suell auf Partikel und Verfarbungen zu Uber-
prufen, wenn immer die Lésung und das
Behéltnis es zulassen. Nur klare Lésungen
verwenden.

Dauer der Anwendung

Aminofusin 5% Hepar ist anzuwenden so-
lange Zeichen von hohergradiger chro-
nischer Leberinsuffizienz mit neurologisch
psychiatrischer ~ Entgleisung (hepatische
Encephalopathie lll-1V) vorhanden sind. Bei
zunehmender Normalisierung der Leber-

funktion ist auf eine herkbmmliche Amino-
saurenlésung Uberzugehen.

4.3 Gegenanzeigen

Aminofusin 5% Hepar darf nicht angewen-

det werden bei Patienten mit:

o Uberempfindlichkeit gegen die Wirkstoffe
oder einen in Abschnitt 6.1 genannten
sonstigen Bestanditeile.

e | eberzerfallskoma (sog. endogenes Le-

berkoma, akute Leberatrophie), z.B. auf-

grund von Hepatitiden oder durch schwe-
re Vergiftungen.

Niereninsuffizienz.

Dekompensierte Herzinsuffizienz.

Akutes Lungenddem.

Schock.

Stoffwechselanomalien flr die im Préapa-

rat enthaltenen Aminosauren.

Hyperkaliamie.

Hyponatriamie.

Hyperhydratationszustande.

Unzureichende zellulére Sauerstoffversor-

gung.

e Bei Kindern unter 2 Jahren.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Besondere Warnhinweise

Die Anwendung auBerhalb des Anwen-
dungsgebietes kann zu Aminos&urenimba-
lancen fuhren und ist deshalb sorgfaltig zu
prufen.

Unter Anwendung parenteraler Erndhrungs-
|6sungen 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 Infu-
sion sofort abgeberochen werden.

Bei Patienten unter parenteraler Erndhrung
wurden Prézipitate in den LungengeféBen
beobachtet, die zu Lungenembolien und
Atemnot fUhrten, in manchen Féllen mit tod-
lichem Verlauf. Die UbermaBige Zugabe von
Calcium und Phosphat erhéht das Risiko fiir
die Bildung von Calciumphosphat-Prazipi-
taten. Prazipitate wurden selbst bei Losun-
gen beobachtet, die keine Phosphatsalze
enthielten. Uber die Entstehung von Prézipi-
taten distal zum integrierten Filter und einer
vermuteten in vivo Prazipitatbildung wurde
ebenfalls berichtet.

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

Zusétzlich zur visuellen Inspektion der Lo-
sung sollten auch das Infusionsbesteck
und der Katheter regelmaBig auf Prazipitate
kontrolliert werden.
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Unter parenteraler Erndhrung kann es durch
schlechte Katheterpflege oder durch ver-
unreinigte Lésungen zu Infektionen und
Sepsis kommen.

Immunsuppression und andere Faktoren
wie Hyperglykdmie, Mangelernadhrung und/
oder die zugrunde liegende Erkrankung
kénnen den Patienten anfélliger flr Infektio-
nen machen.

Mithilfe einer sorféltigen Uberwachung des
Patienten auf Symptome und Laborwerte
im Hinblick auf Fieber/Schuttelfrost, Leuko-
zytose sowie technische Komplikationen
mit dem Zugang und Hyperglykémie lassen
sich frlhe Infektionen erkennen.

Das Auftreten septischer Komplikationen
lasst sich dadurch verringern, dass ver-
starkt auf aseptische Bedingungen beim
Legen des Katheters, bei der Katheterpfle-
ge und bei der Zubereitung der Erndhrungs-
|6sung geachtet wird.

Die Einleitung der Nahrstoffzufuhr kann bei
schwer mangelerndhrten Patienten zum
Refeeding-Syndrom fihren, das durch eine
intrazelluldre Verschiebung von Kalium,
Phosphor und Magnesium gekennzeichnet
ist, da beim Patienten ein anaboler Effekt
eintritt. Thiaminmangel und FlUssigkeits-
retention kdnnen 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 kénnen bei
periphervendser Infusion zu Venenreizun-
gen fuhren (siehe Abschnitt 4.8).

Loésungen, die Magnesium enthalten, sind
bei Patienten mit folgenden vorliegenden
Beschwerden mit Vorsicht anzuwenden:

e Hypermagnesiamie oder Beschwerden,
die eine Hypermagnesiamie begunstigen,
einschlieBlich, aber nicht begrenzt auf,
der Behandlung z. B. einer Eklampsie.

e Mpyasthenia gravis.

Aminofusin 5% Hepar ist mit besonderer
Vorsicht bei Patienten mit Erkrankungen,
die zu Natriumretention, Uberladung mit
Flissigkeit und Odemen flihren kénnen, an-
zuwenden. Hierzu zahlen Patienten mit pri-
méarem Hyperaldosteronismus, sekundarem
Hyperaldosteronismus (z.B. in Verbindung
mit Hypertonie, Stauungsinsuffizienz, Nie-
renarterienstenose oder Nephrosklerose)
oder Praeklampsie.

Aminofusin 5% Hepar ist mit besonderer
Vorsicht bei Patienten mit Erkrankungen,
die eine Hyperkalidmie beglnstigen (wie
Nebennierenrindeninsuffizienz, akute Dehy-
dratation oder ausgedehnte Gewebszer-
stérung oder Verbrennungen) und bei Pa-
tienten mit Herzkrankheiten anzuwenden.

VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwen-
dung

Die Uberwachung richtet sich nach der kli-
nischen Situation des Patienten und des-
sen Befund und umfasst die Bestimmung
des Wasser- und Elektrolythaushalts, der
Serumosmolaritat, des Saure-Basen-Haus-
halts, des Blutzuckerspiegels sowie der
Leber- und Nierenfunktion.

Bei Langzeitanwendung (mehrere Wochen)
sind klinische Chemie (einschlieBlich gro-

Bem Blutbild) und Gerinnungsfaktoren sorg-
faltiger zu Uberwachen.

Insbesondere sind regelméBige klinische

und labortechnische Kontrollen Uber das

normale MaB hinaus erforderlich bei Patien-

ten mit:

e Stérungen des Aminosaurenstoffwech-
sels.

¢ Niereninsuffizienz, insbesondere bei Vor-
liegen einer Hyperkalidmie, bei Risikofak-
toren fUr das Auftreten oder die Ver-
schlechterung einer metabolischen Azi-
dose und bei Hyperazotdmie infolge
einer gestorten renalen Clearance.

Vorsicht bei erhdhter Serumosmolaritat.

Stoffwechselkomplikationen kénnen auftre-
ten, wenn die Néhrstoffaufnahme nicht an
den Bedarf des Patienten angepasst oder
die Stoffwechselkapazitat einer Nahrungs-
komponente nicht genau bestimmt wird.
Unerwinschte Wirkungen auf den Stoff-
wechsel kénnen aufgrund einer inadaqua-
ten oder exzessiven Gabe von Néahrstoffen
oder aufgrund der Zusammensetzung einer
Mischung, die nicht den besonderen Be-
durfnissen des Patienten entspricht, auftre-
ten.

Patienten, bei denen Symptome einer Le-
ber- oder Gallenerkrankung auftreten, muis-
sen von einem Spezialisten auf dem Gebiet
von Lebererkrankungen untersucht werden,
um mogliche ursachliche oder beitragende
Faktoren und mdgliche therapeutische In-
terventionen zu bestimmen.

Unter parenteraler Gabe von Lésungen, die
Aminoséauren enthielten, wurde vom Auftre-
ten einer Azotéamie berichtet.

Vor der Gabe der Infusion sind schwere
Stdérungen des Wasser- oder Elektrolyt-
haushalts, schwere Stadien einer Uberla-
dung mit FlUssigkeit und schwere Stoff-
wechselstorungen zu behandeln.

Kinder und Jugendliche:

Es wurden keine Studien von der Baxter
Healthcare Corporation bei Kindern und
Jugendlichen durchgefihrt. Dieses Arznei-
mittel ist bei Kindern unter 2 Jahren kontra-
indiziert.

Anwendung bei dlteren Patienten:
Grundsétzlich sollte die Wahl der Dosis bei
alteren Patienten mit Vorsicht erfolgen unter
Berucksichtigung der bei diesen Patienten
haufiger vorliegenden Einschrénkungen der
Leber-, Nieren- oder Herzfunktion und der
Begleiterkrankungen und Begleitbehand-
lungen.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen
Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Es wurden von der Baxter Healthcare Cor-
poration keine Wechselwirkungsstudien mit
Aminofusin 5% Hepar durchgeflihrt.

Wegen des Kaliumgehalts sollte Aminofusin
5% Hepar bei Patienten, die mit Substan-
zen oder Arzneimitteln behandelt werden,
die zu einer Hyperkalidmie fuhren oder das
Risiko fir eine Hyperkaliamie erhdhen kén-
nen, wie z.B. kaliumsparende Diuretika
(Amilorid, Spironolacton, Triamteren), ACE-
Hemmern, Angiotensin-llI-Rezeptorantago-
nisten oder den Immunsuppressiva Tacroli-

mus und Cyclosporin, mit Vorsicht ange-
wendet werden.

Die Anwendung von Kalium kann bei Patien-
ten, die mit solchen Arzneimitteln behandelt
werden, zu einer schweren und potentiell
tédlich verlaufenden Hyperkalidmie fUhren.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und
Stillzeit

Es liegen keine hinreichenden Daten fir die
Verwendung von Aminofusin 5 % Hepar bei
Schwangeren oder Stillenden vor. Arzte
sollten vor der Verordnung von Aminofusin
5% Hepar die potentiellen Risiken mit dem
moglichen Nutzen bei jeder Patientin sorg-
faltig abwagen.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-
tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Aminofusin 5% Hepar hat keinen Einfluss
auf die Verkehrstlchtigkeit und die Fahig-
keit zum Bedienen von Maschinen.

4.8 Nebenwirkungen

Die folgenden unerwinschten Arzneimittel-
reaktionen wurden unter Anwendung ande-
rer Losungen mit einer &hnlichen Zusam-
mensetzung nach Markteinfihrung gemel-
det. Die Reaktionen sind, soweit moglich,
nach MedDRA-Systemorganklasse (SOK)
und nach bevorzugten Begriffen (Preferred
Terms) nach Schweregrad aufgefuhrt.

Die Haufigkeit der unten beschriebenen
unerwlnschten Arzneimittelreaktionen ist
nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der
verflgbaren Daten nicht abschatzbar):

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

Stoffwechsel- und Erndhrungsstorun-
gen: Hyperkalidmie

Erkrankungen des Nervensystems: Kopf-
schmerzen?

Herzerkrankungen: Tachykardied, Palpi-
tationen?, Zyanose®

Geféasserkankungen: Schock®, Hypoto-
nied, Hypertonie?, Hyperamie?

Erkrankungen der Atemwege, des
Brustraums und Mediastinums: Atem-
beschwerden, Dyspnoed, Engegefuhl im
RachenP, Keuchen2, Hypoxie®, Stridor®,
Hyperventilation®

Erkrankungen de§ Gastrointestinal-
trakts: Erbrechen®, Ubelkeit?, Parasthesie
oralP, oropharyngeale Schmerzen®

Leber- und Gallenerkrankungen: Hyper-
ammonamie, Leberversagen, Leberzirrho-
se, Leberfibrose, Cholestase, Fettleber,
Cholezystitis, Cholelithiasis

Erkrankungen der Haut und des Unter-
hautzellgewebes: Hautausschlag?, Pru-
ritusd, Erythemd, Piloerektiona, kalter
SchweifB?

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und
Knochenerkrankungen: Arthralgie?, Myal-
gie?

Erkrankungen der Nieren und Harn-
wege: Azotédmie

008936-17920
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Allgemeine Erkrankungen und Be-
schwerden am Verabreichungsort:
Thrombose an der Infusionsstelle, Phlebitis
an der Infusionsstelle, Schmerzen an der
Infusionsstelle, Erythem an der Infusions-
stelle, Warmegefuhl an der Infusionsstelle,
Schwellung an der Infusionsstelle, Ver-
hartung an der Infusionsstelle, Gefihl von
Brennen®,  Brustschmerzen?,  Brustbe-
schwerden?, Asthenie?, ungewohnliches
Gefihla, peripheres Odema, Fieber?, Schiit-
telfrost?, generalsierietes Odem, Flushd,
Blasse®

Untersuchungen: erhohte Atemfrequenz?,
Bilirubinwerte im Blut erhéht, Leberenzym-
werte erhoht.

a Manifestation einer Uberempfindlich-
keitsreaktion/Reaktion an der Infusions-
stelle

b Manifestation einer anaphylaktischen/
anaphylaktoiden Reaktion

¢ In manchen Féllen Manifestation einer
Uberempfindlichkeitsreaktion/Reaktion
an der Infusionsstelle

d Manifestation einer Uberempfindlich-
keitsreaktion/Reaktion an der Infusions-
stelle und anaphylaktischen/anaphylak-
toiden Reaktion

¢ Kann wahrend der Anwendung des Arz-
neimittels auftreten.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkun-
gen

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

4.9 Uberdosierung

Im Fall einer unsachgeméaBen Anwendung
(Uberdosierung  und/oder  Infusionsge-
schwindigkeit hoher als empfohlen) kann es
zu Hypervolamie, Unvertraglichkeitsreaktio-
nen wie Ubelkeit, Erbrechen, Kopfrétung
und Warmegefuhl, renalen Verlusten und in
deren Folge zu Verschiebungen im Amino-
saurenstoffwechsel, Hyperkaliamie, Azot-
amie und/oder Elektrolytstérungen kom-
men.

In diesen Fallen ist die Infusion sofort abzu-
brechen.

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

Es gibt kein spezifisches Antidot bei Uber-
dosierung. NotfallmaBnahmen sollten ge-
eignete korrektive MaBnahmen umfassen.

. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-

SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Amino-
saurenldsung zur parenteralen Erndhrung
ATC-Code: BO5BAO1

Aminofusin 5 % Hepar enthalt Aminosauren
und Elektrolyte, wie sie auch im Korper
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selbst vorkommen. Bei Beachtung der In-
dikationen, Kontraindikationen und Dosie-
rungsempfehlungen ist daher nicht mit
toxisch relevanten Effekten zu rechnen.

Aminofusin 5% Hepar wird intravends als
Teil eines parenteralen Erndhrungsregimes
verabreicht und hat daher eine BioverfUg-
barkeit von 100 %.

Aminofusin 5% Hepar ist eine Infusionslo-
sung mit 5 % Aminoséuren und Elektrolyten.

Die Aminosédurenzusammensetzung von
Aminofusin 5% Hepar ist auf die pathophy-
siologische Situation bei schwerer Leber-
insuffizienz  abgestimmt. Patienten mit
schwerer Leberinsuffizienz haben charakte-
ristische  Aminosaurenimbalancen (ernied-
rigte verzweigtkettige Aminoséuren, erhoh-
te aromatische Aminosduren, erhdhtes
Methionin), die (neben anderen Faktoren)
flr cerebrale Verdnderungen und die Ent-
stehung der hepatischen Enzephalopathie
und des Coma hepaticum verantwortlich
gemacht werden. Aminofusin 5% Hepar
gleicht diese Aminosaurenimbalancen durch
seinen erhohten Anteil an verzweigtkettigen
Aminosauren und seine geringen Gehalte
an aromatischen Aminosauren und Methio-
nin aus. Weiterhin wird durch Ornithinas-
partat die Ammoniakentgiftung unterstutzt.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Die pharmakokinetischen Eigenschaften
von intraven®s verabreichten Aminosauren
entsprechen im Prinzip denjenigen von Ami-
nosauren, die Uber orale Erndhrung zuge-
fUhrt werden. Aminoséuren aus Nahrungs-
proteinen passieren jedoch erst die Pfort-
ader, bevor sie den systemischen Blutkreis-
lauf erreichen.

Die Konzentrationen freier Aminosauren im
Plasma und im Intrazellularraum werden in-
nerhalb enger Grenzen abhéngig vom Alter,
Erndhrungszustand und pathologischem
Zustand des Patienten reguliert. Der Orga-
nismus ist offensichtlich bestrebt, das Sub-
strat ,Aminoséuren” innerhalb eines phy-
siologischen Referenzbereiches konstant
zu halten und Imbalancen im Muster der
Aminosduren moglichst zu vermeiden.

Bei erhaltenen Kompensationsmoglichkei-
ten des Organismus flihren meist nur dras-
tische Anderungen in der Substratzufuhr zu
einer Stérung des Aminoséurenhomdosta-
se im Blut. Nur bei deutlich eingeschrankter
Regulationsbreite wesentlicher Stoffwech-
selorgane wie z.B. Leber oder Niere, sind
typische krankheitsbedingte Anderungen
des Aminoséurenprofils im Plasma zu er-
warten. In solchen Fallen ist gegebenenfalls
die Verabreichung speziell zusammenge-
setzter Aminoséurenidsungen zur Wieder-
herstellung der Homdostase zu empfehlen.

Ornithinaspartat wirkt in vivo Gber die Ami-
nosauren Ornithin und Aspartat auf zwei
Schllisselwege der Ammoniakentgiftung:
die Harnstoffsynthese und die Glutamin-
synthese. Die Harnstoffsynthese erfolgt in
den periportalen Hepatozyten. In diesen
Zellen dient Ornithin sowohl als Aktivator
der beiden Enzyme Ornithin-Carbamoyl-
transferase und Carbamoylphosphatsyn-
thetase als auch als Substrat der Harnstoff-
synthese.

Die Glutaminsynthese ist in den periven-
6sen Hepatozyten lokalisiert. Insbesondere
unter pathologischen Bedingungen werden
Aspartat und andere Dicarboxylate und
auch Stoffwechselprodukte des Ornithins in
die Zellen aufgenommen und dort zur Bin-
dung von Ammoniak in Form von Glutamin
verwandt. Glutamin dient sowohl physiolo-
gisch wie auch pathophysiologisch als am-
moniakbindende Aminoséaure, die nicht nur
eine untoxische Ausscheidungsform flr
Ammoniak darstellt, sondern ihrerseits den
wichtigen Harnstoffzyklus aktiviert (interzel-
lulérer Glutaminaustausch).

Unter physiologischen Bedingungen sind
Ornithin und Aspartat nicht limitierend far
die Harnstoffsynthese.

Glycerophosphat dient als PO,-Donator.
Glycerophosphat wird von der alkalischen
Phosphatase des Plasmas metabolisiert, so
dass Phosphat und Glycerol freigesetzt
werden. Glycerol wird vorwiegend in der
Leber rephosphoryliert und im glycolyti-
schen oder gluconeogenetischen Stoff-
wechselweg verwertet.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

6.

Préklinische Toxizitatsdaten, welche fur
einzelne Aminosauren verfugbar sind, sind
auf eine Aminosduremischung wie Amino-
fusin 5 % Hepar nicht Ubertragbar. Mit Ami-
nofusin 5% Hepar wurden keine praklini-
schen Toxizitatsstudien durchgefihrt, je-
doch konnten in Versuchen mit vergleich-
baren Aminosaureldsungen keine toxischen
Effekte festgestellt werden.

Tierexperimentelle Untersuchungen weisen
auf eine Steigerung der Glutaminsynthese
als Mechanismus des ammoniaksenkenden
Effekts hin. In einzelnen Studien zeigt sich
eine Verbesserung des Quotienten aus ver-
zweigtkettigen und aromatischen Amino-
sauren.

PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Wasser fUr Injektionszwecke.

6.2 Inkompatibilitaten

Zusétze kdnnen nicht kompatibel sein.

Keine anderen Arzneimittel oder Substan-
zen zugeben, ohne vorher die Kompatibilitat
und die Stabilitdt der daraus entstehenden
Zubereitung zu prifen.

Die UberméaBige Zugabe von Calcium und
Phosphat erhdht das Risiko fur die Bildung
von Calciumphosphat-Prazipitaten (siehe
Abschnitt 4.4).

Aminosaurenldésungen sollten wegen des
erhdhten mikrobiellen Kontaminationsrisi-
kos nicht als Tragerldsung flir Medikamente
verwendet werden.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

1 Jahr

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Aufbewahrung

Nach einem Anwendungsgang nicht ver-
brauchte Infusionslésung ist zu verwerfen.
Nicht Uber 25°C lagern.

Vor Licht geschutzt lagern.




Fachinformation

Aminofusin® 5% Hepar

Baxter

1

1

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

Infusionslésung in Glasflaschen zu 500 ml.
Klinikpackung mit 10 Glasflaschen zu 500 ml.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Beseitigung und sonstige
Hinweise zur Handhabung

Unversehrtheit des Behaltnisses prifen. Nur
klare Losungen in unversehrten Behéltnis-
sen verwenden.

Inhalt nach Uberpriifung des Behéltnisses
sofort verwenden und nicht fur andere Infu-
sionen aufbewahren.

7. INHABER DER ZULASSUNG

Baxter Deutschland GmbH
EdisonstraBBe 4

85716 UnterschleiBheim
Telefon: 089/31701-0

Fax: 089/31701-177
E-Mail: info_de@baxter.com

8. ZULASSUNGSNUMMER
6799339.00.00
9. DATUM DER ERTEILUNG DER

ZULASSUNG/VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung:

29. Juni 1978

Datum der letzten Verlangerung der Zulas-
sung: 05. Juli 2004

0. STAND DER INFORMATION
Oktober 2015

-

. VERKAUFSABGRENZUNG
Verschreibungspflichtig

Zentrale Anforderung an:
Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt

008936-17920
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