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BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Glamin Infusionslésung

. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE
ZUSAMMENSETZUNG
Wirkstoffe
1000 ml Infusionsldsung enthalten:
Alanin 16,00 g
Arginin 11,30 g
Aspartinséure 3,40¢g
Glutaminsaure 5,609
N(2)-Glycyl-L-glutamin H,O 30,27 g
= Glycin 10,27 g,
= Glutamin 20,0 g
N-Glycyl-L-tyrosin 2H,0 3,459
= Glycin 0,94 g,
=Tyrosin 2,28 g
Histidin 6,809
Isoleucin 5,609
Leucin 7,90 g
Lysinacetat 12,70 g
=Lysin9,0g
Methionin 5,60 g
Phenylalanin 5,85¢g
Prolin 6,80 g
Serin 4,509
Threonin 5,609
Tryptophan 1,90 g
Valin 7,30 g
Dies ergibt:
Aminosauren/Dipeptide 134 g/l
Gesamt-Stickstoff 22,4 g/l
Energiegehalt 2300 kJ (5640 kcal)/I
Theoretische Osmolaritat 1040 mosm/I

Titrationsaciditat bis pH 7,4 ca. 60 mmol/I
pH-Wert ca. 5,8

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile siehe Abschnitt 6.1.

. DARREICHUNGSFORM

Infusionsldsung mit Aminosauren und Di-
peptiden.
Die Losung ist klar und farblos bis hellgelb.

KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Zufuhr von Aminoséuren als Proteinbaustei-
ne im Rahmen einer parenteralen Erndh-
rungstherapie fur Erwachsene, wenn eine
orale oder enterale Erndhrung nicht mog-
lich, unzureichend oder kontraindiziert ist,
insbesondere bei mittelschwer bis schwer
katabolen Patienten. Aminosaurenldsun-
gen sollten im Rahmen einer parenteralen
Erndhrungstherapie grundsétzlich nur in
gleichzeitiger Kombination mit entsprechen-
den energiezuflihrenden Infusionslésungen
angewendet werden.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung mit Einzel- und Tagesgaben

Kinder und Jugendliche

Glamin ist fur padiatrische Patienten nicht
geeignet und sollte bei Kindern nicht ange-
wendet werden. Es wird empfohlen flr
Kinder spezielle padiatrische Aminosaure-
|6sungen zu verwenden.

Erwachsene

Die Dosierung richtet sich nachdem Stick-
stoffoedarf, der Fahigkeit die in Glamin ent-
haltenen Aminosduren zu metabolisieren
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und anderen Quellen der parenteralen und/
oder enteralen Ernéhrung.

Soweit nicht anders verordnet:

1-2 g Aminosauren/Dipeptide
(=0,17-0,34 g N)/kg KG und Tag,

das entspricht 7-14 ml Glamin/kg KG und
Tag bzw. 500—1000 ml

Glamin/Tag beim 70-kg-Patienten.

Infusionsgeschwindigkeit: 0,6-0,7 ml

(= 0,08-0,09 g Aminoséuren/
Dipeptide)/kg KG und Stunde, das ent-
spricht 500 ml in 10-12 Stunden bzw.
1000 ml in 20-24 Stunden beim 70-kg-
Patienten.

Hinweis:
Bei Leber- oder Niereninsuffizienz ist eine
individuelle Dosierung erforderlich.

Altere Patienten:

Generell soll die Dosierung bei élteren Pa-
tienten vorsichtig erfolgen. Berlcksichtigt
werden muss dabei die groBere Haufigkeit
fUr eine eingeschrankte Funktion von Le-
ber, Nieren und Herz so wie die Haufigkeit
weiterer Begleiterkrankungen.

Art und Dauer der Anwendung

Zur intravendsen Infusion. Glamin soll auf-
grund seiner Osmolaritét (Uber 800 mosm/I)
zentralvenos infundiert werden.

Das Praparat kann so lange angewendet
werden, wie dies der klinische Zustand des
Patienten erfordert. Erfahrungen Uber eine
Anwendungsdauer von mehr als 2 Wochen
gibt es bisher jedoch nicht.

Je nach den klinischen Bedurfnissen des
Patienten kann ein Zusatz an Elektrolyten
notwendig sein. Um Mangelerscheinungen
vorzubeugen und Komplikationen zu ver-
meiden, kénnen Vitamine, Spurenelemente
und andere Bestandteile (einschlieBlich
Glucose und Lipide) der Mischlésung nach
Bedarf zugesetzt werden. Bei einer langer
andauernden parenteralen Erndhrung soll
die gleichzeitige Verabreichung von Fett-
emulsionen in Betracht gezogen werden
um einem Mangel an essentiellen Fettsau-
ren vorzubeugen.

Die Osmolaritat der spezifischen Infusions-
|6sung muss berUcksichtigt werden, wenn
die periphere Verabreichung in Betracht
gezogen wird.

Die Flussrate muss im Normalfall wahrend
der ersten Stunde der Infusion schrittweise
erhdht und danach unter Berlcksichtigung
der verordneten Dosis, des taglich aufge-
nommenen Volumens und der Infusions-
dauer angepasst werden.

4.3 Gegenanzeigen

o Uberempfindlichkeit gegen einen der
Wirkstoffe oder einen der in Abschnitt 6.1
genannten sonstigen Bestandteile

e Angeborene Aminosaurenstoffwechsel-
stérungen (z.B. Phenylketonurie) und
schwere Niereninsuffizienz ohne Nieren-
ersatztherapie.

e Allgemeine Gegenanzeigen einer paren-
teralen Ernédhrung sind:
o Instabile Kreislaufverhaltnisse mit vita-
ler Bedrohung (Schock),
o metabolische Acidose,

zelluldre Hypoxie,
Hyperhydratationszustande,
Hyponatridamie, Hypokalidmie,
Hyperlaktatamie,

erhdhte Serumosmolaritat,
Lungenddem,

dekompensierte Herzinsuffizienz .
Leberinsuffizienz

O O O 0O 0O O O O

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Warnhinweise

Kinder und Jugendliche

Glamin ist fUr padiatrische Patienten nicht
geeignet und sollte bei Kindern nicht ange-
wendet werden.

Allergische Reaktionen/Uberempfindlichkeits-
reaktionen

Uber anaphylaktische/anaphylaktoide Re-
aktionen und andere Uberempfindlichkeits-/
Infusionsreaktionen wurden im Zusammen-
hang mit Aminosaurenldsungen als Be-
standteil einer parenteralen Erndhrung be-
richtet (siehe Abschnitt 4.8). Bei jeglichen
Anzeichen oder Symptomen ist die Infusion
sofort zu unterbrechen.

Prézipitatbildung bei Patienten, die eine
parenterale Erndhrung erhalten

Es gibt Berichte Uber das Auftreten von
Prézipitaten in den LungengefaBen bei Pa-
tienten, die eine parenterale Erndhrung er-
halten. In einigen Fallen hatte dies einen
tddlichen Verlauf. Eine UberméBige Zugabe
von Calcium und Phosphat erhoht das Risi-
ko der Bildung von Calciumphosphat Prazi-
pitaten. Auch in Abwesenheit von Phos-
phatsalzen in der Lésung wurden Prazipi-
tatbildungen beobachtet. Es gibt auch Be-
richte Uber die Entstehung von Prézipitaten
distal von einem integrierten Filter und Ver-
mutungen Uber die Bildung von Préazipita-
ten im Kdorper.

Wenn Anzeichen von Atemnot auftreten,
sollte die Infusion gestoppt und eine medi-
zinische Bewertung eingeleitet werden.
Zusétzlich zur Kontrolle der Losung sollte
das Infusionsset und Katheter auch regel-
maBig auf Prézipitate untersucht werden.

Infektionen

Infektionen und Sepsis koénnen bei Ver-
wendung intravendser Katheter zur Verab-
reichung parenteraler Nahrlésungen, schlecht
gepflegten Kathetern oder kontaminierten
Lésungen auftreten. Immunsuppression und
andere Faktoren, wie Hyperglykéamie, Man-
gelernahrung und/oder der Grunderkran-
kung konnen den Patienten zu infektiosen
Komplikationen pradisponieren.

Durch sorgfaltige Uberwachung der Labor-
werte und Symptome des Patienten auf
Fieber/Schiittelfrost, Leukozytose, techni-
sche Komplikationen mit dem GefaBzu-
gang und Hyperglykédmie kénnen Infektio-
nen frihzeitig erkannt werden.

Durch eine streng aseptische Arbeitsweise
beim Legen und bei der Handhabung des
Katheters sowie bei der Zubereitung der
Ern&hrungslésung kann das Risiko septi-
scher Komplikationen reduziert werden.

Refeeding Syndrom

Bei schwer mangelerndhrten Patienten
kann das Einleiten einer parenteralen Er-
néhrung ein Refeeding-Syndrom auslésen,
das durch ein Verschieben von Kalium,
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Phosphor und Magnesium in den Intrazel-
lularraum gekennzeichnet ist, da der Pa-
tient anabolisch wird. Thiaminmangel und
Flussigkeitsretention kdnnen ebenfalls auf-
treten. Solchen Komplikationen kann durch
engmaschige Uberwachung und langsame
Steigerung der Erndhrungszufuhr bei gleich-
zeitiger Vermeidung einer Uberdosierung
vorgebeugt werden.

Hypertone L&sungen

Hypertone Ldésungen koénnen zu einer Ve-
nenreizung flhren, wenn sie Uber eine peri-
phere Vene verabreicht werden (siehe Ab-
schnitt 4.8).

VorsichtsmaBnahmen

Uberwachung
Eine klinische und labormedizinische Uber-

wachung entsprechend der klinischen Si-
tuation des Patienten ist erforderlich. Dazu
gehoren Kontrollen der Wasser- und Elek-
trolytbalance, der Serumosmolaritat, Sau-
ren/Base-Balance, des Blutglucosespie-
gels sowie der Parameter fUr die Leber-
und Nierenfunktion.

Metabolische Effekte
Stoffwechselkomplikationen kénnen auf-
treten, wenn die Nahrstoffzufuhr nicht an
den Bedarf des Patienten angepasst wird
oder die Stoffwechselkapazitat eines be-
stimmten Nahrungsbestandteils nicht exakt
ermittelt wurde. Durch inadaquate oder
UberméBige Néahrstoffzufuhr oder Verabrei-
chung einer Mischlésung, die nur unzurei-
chend auf die Bedurfnisse des betreffenden
Patienten abgestimmt wurde, kann es zu
negativen Auswirkungen auf den Stoff-
wechsel kommen.

Leberfunktion

Aminosaurenlésungen sollten bei Patienten
mit bestehenden Leberfunktionsstérungen
mit Vorsicht angewendet werden. Bei die-
sen Patienten sollte die Leberfunktion eng-
maschig Uberwacht werden und zusétzlich
auf Symptome einer Hyperammonamie ge-
achtet werden.

Es ist bekannt, dass manche Patienten, die
parenteral erndhrt werden, hepatobilidre
Stérungen (einschlieBlich Cholestase, he-
patischer Steatose, Fibrose und Zirrhose,
die madglicherweise zu einer Leberinsuffi-
zienz flihren kénnen und ebenso Cholezys-
titis und Cholelithiasis) entwickeln. Die Ur-
sache dieser Stérungen ist von vielen Fak-
toren abhéngig und kann von Patient zu
Patient unterschiedlich sein. Patienten mit
abnormen Laborparametern oder anderen
Zeichen einer hepatobilidren Stérung sollen
frlihzeitig von einem auf Lebererkrankun-
gen spezialisierten Arzt untersucht werden,
um maogliche urséchliche und beitragende
Faktoren zu identifizieren und mogliche
therapeutische und vorbeugende MaBnah-
men zu ergreifen.

Hyperammonamie

Bei Patienten, die Aminosdurenlésungen
erhalten, kénnen erhdhte Ammoniumspie-
gel im Blut und eine Hyperammonamie auf-
treten. Bei manchen Patienten kann dies
ein Hinweis auf eine angeborene Stérung
des Aminoséaurenstoffwechsels (siehe Ab-
schnitt 4.3) oder auf eine Leberinsuffizienz
sein.

Abhangig von Ausmaf und Ursache bedarf
eine Hyperammonéamie einer sofortigen In-
tervention. Bei Symptomen einer Hyper-
ammonamie soll die Infusion sofort ge-
stoppt und die Therapie tUberdacht werden.

Nierenfunktion

Es gibt Berichte Uber Azidosen bei Patien-
ten, die Aminosduren L&sungen erhielten
besonders bei bestehender Niereninsuffizi-
enz. Bei Patienten mit Niereninsuffizienz
nur mit Vorsicht anwenden. Der FlUssig-
keits- und Elektrolytstatus muss bei diesen
Patienten engmaschig Uberwacht werden.

Weitere VorsichtsmaBnahmen

Bei Patienten mit kompensierter Herzinsuf-
fizienz mit Vorsicht anwenden. Der Flissig-
keitshaushalt ist engmaschig zu kontrollie-
ren.

Vor Beginn einer Infusion sollten schwere
Stérungen im Wasser- und Elektrolythaus-
halt, schwere FlUssigkeitstiberladung sowie
schwere metabolische Stérungen ausgegli-
chen werden.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Es wurden keine Wechselwirkungsstudien
durchgefuhrt.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit

Schwangerschaft

Es liegen keine Daten Uber die Anwendung
von Glamin bei Schwangeren vor. Vor der
Anwendung von Glamin bei Schwangeren
sind die moglichen Risiken und der mdg-
liche Nutzen bei jeder Patientin sorgfaltig
abzuwagen.

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

Stillzeit

Es liegen keine Daten Uber die Anwendung
von Glamin bei Stillenden vor. Vor der An-
wendung von Glamin bei Stillenden sind die
moglichen Risiken und der mdgliche Nut-
zen bei jeder Patientin sorgfaltig abzuwa-
gen.

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 Glamin auf die Verkehrstichtigkeit
und die Fahigkeit zum Bedienen von Ma-
schinen vor.

4.8 Nebenwirkungen

Die folgenden Nebenwirkungen wurden fur
ein ahnliches Produkt als Bestandteil einer
parenteralen Erndhrung im Rahmen der
Post-Marketing-Uberwachung berichtet und
sind nach MedDRA Systemorganklassen
(SOC) und bevorzugtem Begriff gelistet. Die
Haufigkeit ist auf Grundlage der verfligba-
ren Daten nicht abschétzbar:

4.9 Uberdosierung

. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Erkrankungen des Immunsystems:
Anaphylaktische/anaphylaktoide Reaktio-
nen mit Auswirkungen auf die Haut und Ver-
dauung und schweren Auswirkungen auf
den Kreislauf (Schock) und die Atmung
ebenso wie andere Uberempfindlichkeits-/
Infusionsreaktionen wie Fieber, Schiittelfrost,
Hypotonie, Hypertonie, Gelenkschmerzen,
Myalgie, Nesselsucht, Juckreiz, Erytheme
und Kopfschmerzen.

GefaBerkrankungen:
Prazipitate in den LungengefaBen

Andere Nebenwirkungen, die bei parenteral
verabreichten Aminosaurenidsungen berich-
tet wurden sind: Hyperammonamie, Azot-
amie

Andere Nebenwirkungen bei parenteralen
Nahrlésungen, bei denen die Amionsauren-
komponente die Ursache fur die Neben-
wirkung gewesen sein kann:
Leberinsuffizienz, Leberzirrhose, Leberfibrose,
Cholestase, hepatische Steatose, erhdhtes
Bilirubin im Blut, erhdhte Leberenzyme im
Blut, Cholezystitis, Cholelithiasis Thrombo-
phlebitis an der Infusionsstelle, Venenrei-
zungen (Phlebitis, Schmerzen, Rétung, Er-
warmung, Schwellung, Verhartung).

Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen

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

Im Falle einer falschen Anwendung (Uber-
dosierung oder héhere Infusionsgeschwin-
digkeit als empfohlen) kann es zu Hyper-
volamie, Elektrolytstérungen, Azidose und
Azotadmie kommen (Symptome z.B. Ubel-
keit, Erbrechen, Kopfrétung und Warme-
gefuihl sowie renale Verluste von Amino-
sauren und Dipeptiden). In diesen Fallen ist
die Infusion unverzuglich abzubrechen. Im
Bedarfsfall kénnen weitere MaBnahmen er-
forderlich werden.

Es gibt kein spezifisches Antidot bei Uber-
dosierung. NotfallmaBnahmen sollten ge-
eignete KorrekturmaBnahmen beinhalten

SCHAFTEN

Pharmakotherapeutische Gruppe: Amino-
saurenldsung zur parenteralen Erndhrung

ATC-Code: BO5BAO1

Glamin ist eine Infusionslésung zur paren-
teralen Erndhrung mit 18 essentiellen und
nichtessentiellen Aminosauren, drei davon
in Form der Dipeptide Glycyl-Glutamin und
Glycyl-Tyrosin.

Die Lésung ist geeignet zur Férderung der
Proteinsynthese und Verbesserung der Stick-
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stoffbilanz wahrend parenteraler Erndh-
rung.

Um eine optimale Verwertung der infundier-
ten Aminoséauren und Dipeptide sicherzu-
stellen, sollte der Bedarf des Patienten an
Energie (Kohlenhydrate, Fett), Elektrolyten,
Spurenelementen und Vitaminen gedeckt
werden.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Resorption

Glamin wird infundiert, daher betragt die
Bioverflgbarkeit der darin enthaltenen
Aminosauren 100 %.

Verteilung

Aminosauren sind Bausteine fUr eine Viel-
zahl von Proteinen in verschiedenen Gewe-
ben des Korpers. Dartber hinaus liegen sie
alle auch als freie Aminos&uren im Blut und
im Zellinneren vor. Die Zusammensetzung
der Aminosaureldsung basiert auf klinischen
Untersuchungen zum Stoffwechsel intra-
vends zugeflhrter Aminoséuren. Die Men-
gen der in der Losung enthaltenen Amino-
sauren wurden so gewahlt, dass ein gleich-
maBiger Anstieg samtlicher Plasmaamino-
sduren erreicht wird.

Das natUrliche Verhaltnis der Plasmaamino-
sduren zueinander, d.h. die Aminos&uren-
homdostase, bleibt daher wahrend der Zu-
fuhr von Glamin erhalten.

Biotransformation

Aminosauren, die nicht in die Proteinsyn-
these Eingang finden, werden wie folgt ver-
stoffwechselt: Die Aminogruppe wird durch
Transaminierung von dem Kohlenstoffge-
rist getrennt. Das Kohlenstoffgerist wird
entweder direkt zu CO2 oxidiert oder in der
Leber als Substrat flur die Gluconeogenese
herangezogen. Die Aminogruppe wird in
der Leber zu Harnstoff metabolisiert.

Die beiden Dipeptide Glycyl-Glutamin und
Glycyl-Tyrosin werden bei intravendser Ver-
abreichung sowohl beim Tier als auch beim
Menschen rasch und vollstandig in ihre
Aminosauren gespalten. An der Hydrolyse
der Dipeptide sind neben der Niere, der
quantitativ die groBte Bedeutung zukommt,
Leber, Skelettmuskulatur, Darm und Plas-
ma beteiligt.

Aminosaurenlésungen entfalten, abgese-
hen von nutritiven Effekten, keine pharma-
kologischen Wirkungen, wenn sie entspre-
chend den Dosierungsempfehlungen fur die
parenterale Erndhrung verabreicht werden.

Die beiden Dipeptide Glycyl-Glutamin und
Glycyl-Tyrosin sind enthalten, um die Ver-
flgbarkeit von Glutamin und Tyrosin zu er-
moglichen und die Proteinsynthese zu for-
dern. Die Dipeptide entfalten keine anderen
pharmakodynamischen Wirkungen als die
entsprechenden freien Aminosauren. Le-
diglich in Ratten zeigte sich, dass Glutamin
die Clearance von Methotrexat verringert.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

a) Lokale Vertraglichkeit

Glamin soll aufgrund seiner Osmolaritat von
1040 mosm/| zentral-vends infundiert wer-
den. Wahrend periphervendser Infusion von
Glamin beim Hund Uber 28 Tage (taglich
6 Stunden) traten weder makroskopische
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noch mikroskopische Verdnderungen an
der Infusionsstelle auf.

b) Akute Toxizitat

Keine Anzeichen einer Toxizitdt waren bei
Ratten und Mausen erkennbar nach einer
Bolusgabe von Glamin, die der 2-3fachen
Tagesdosis entsprach, die fur den Patienten
Uber eine Infusionsdauer von 10-20 Stun-
den empfohlen wird.

Bei Ratten, denen die einzelnen Dipeptide
Glycyl-Glutamin bzw. Glycyl-Tyrosin Uber
8 Stunden infundiert wurden, mit einer
Dosierung von 5,1 bzw. 5,9 g/kg, wurden
ebenfalls keine Anzeichen einer Toxizitat
beobachtet.

c) Chronische Toxizitat

Subchronische Toxizitatsstudien an Ratten
und Hunden Uber 28 Tage mit Glamin er-
gaben keine produktbezogenen Verande-
rungen in den Klinischen Befunden, den
klinisch-chemischen Untersuchungen und
den nekroskopischen Ergebnissen.

d) Mutagenes und tumorerzeugendes Po-
tential

Fur die einzelnen Dipeptide konnte kein mu-
tagenes Potential nachgewiesen werden.
Konventionelle Karzinogenitatsstudien wer-
den fUr die beabsichtigte Indikation nicht als
erforderlich erachtet. Die fehlende mutage-
ne Aktivitat der Dipeptide lasst nicht auf ein
karzinogenes Potential schlieBen.

e) Reproduktionstoxikologie

Es traten keine embryotoxischen oder tera-
togenen Effekte bei Kaninchen auf, denen
das maximal tolerable Volumen von 24 mi
Glamin/kg (4 Stunden taglich) infundiert
wurde.

. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Wasser fUr Injektionszwecke
Citronenséaure zur Einstellung des pH-Wer-
tes auf 5,8

6.2 Inkompatibilitaten

Aminosaurenlésungen sollten nicht als Tra-
gerlésung fur Medikamente verwendet wer-
den.

Glamin darf nur mit anderen Lésungen ge-
mischt werden, wenn die Kompatibilitat
gesichert ist.

Die UberméaBige Zugabe von Calcium und
Phosphat erhoht das Risiko flr die Bildung
von Calciumphosphat-Prézipitaten (siehe
Abschnitt 4.4).

6.3 Dauer der Haltbarkeit

Ungedffnet: 18 Monate.
Das Arzneimittel darf nach Ablauf des Ver-
falldatums nicht mehr angewendet werden.

Nach Anbruch des Behéltnisses sollte das
Arzneimittel sofort verwendet werden.

Mischungen sind unter hygienisch einwand-
freien Bedingungen unmittelbar vor Beginn
der Infusion herzustellen. Aus mikrobiologi-
scher Sicht sollte jede Mischlésung sofort
verwendet werden. Wenn die gebrauchs-
fertige Zubereitung nicht sofort eingesetzt
wird, ist der Anwender fUr die Dauer und die
Bedingungen der Aufbewahrung vor der

Anwendung verantwortlich. Restmengen
sind zu verwerfen.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fir die Aufbewahrung

Das Behéltnis im Umkarton aufbewahren,
um den Inhalt vor Licht zu schitzen.

Nicht einfrieren.

Nicht Uber 30°C lagern

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

Infusionslésung in Flaschen zu 500 ml und
1000 ml.
Klinikpackungen — mit
6 x 1000 ml.

10 x 500 ml und

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Beseitigung und sonstige
Hinweise zur Handhabung

Unversehrtheit des Behéaltnisses prufen.
Nur Kklare, farblose bis schwach gelbe L6-
sungen in unversehrten Behéltnissen ver-
wenden.

Nur zur einmaligen Anwendung

Nach Anbruch des Behdltnisses muss die
Lésung umgehend verwendet werden.
Restmengen sind zu verwerfen.

Teilweise verwendete Infusionen nicht er-
neut anschlieBen

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

Nicht gleichzeitig mit Blut oder Blutproduk-
ten durch dasselbe Infusionsbesteck ver-
abreichen

Bei Zusétzen zu Glamin:

Aseptische Bedingungen einhalten
Stabilitdt und Kompatibilitat der Zusatze
sicherstellen

Sicherstellen, dass die Aufbewahrungsbe-
dingungen flr die Zusatze befolgt werden
Glamin und Zuséatze griindlich mischen
Lésung nach dem Mischen visuell auf Ver-
farbungen und Partikel prtfen
Unversehrtheit des Behaltnisses prifen.
Lésungen mit Zusétzen mussen sofort nach
der Zubereitung verwendet werden

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

7. INHABER DER ZULASSUNG

Baxter Deutschland GmbH
EdisonstraBe 4

85716 UnterschleiBheim
Telefon: 089/31701-0

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

8. ZULASSUNGSNUMMER
38694.00.00
9. DATUM DER ERTEILUNG DER

ZULASSUNG/VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung:
15.08.1996

Datum der Verlangerung der Zulassung:
22.12.2008




FACHINFORMATION (ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES ARZNEIMITTELS)

Glamin Infusionslosung

Baxter

10. STAND DER INFORMATION
April 2016

11. VERKAUFSABGRENZUNG
Verschreibungspflichtig

Zentrale Anforderung an:
Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt

006541-21530
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