Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Aminofusin 5% Hepar, Infusionsldsung mit 5% Aminoséiren und Elektrolyten
Zur Anwendung bei Erwachsenen

Wirkstoffe: Aminoséauren und Elektrolyte

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltigrdu, bevor Sie mit der Anwendung dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtigeriformationen.

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht meiti8ie diese spater nochmals lesen.

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

« Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich versaen. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn diegkeidigen Beschwerden haben wie Sie.

« Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sithran Arzt oder das medizinische
FachpersonaDies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht ingdie Packungsbeilage angegeben
sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was istAminofusin 5% Hepar und wofir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung veminofusin 5% Hepar beachten?
Wie istAminofusin 5% Hepar anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie istAminofusin 5% Hepar aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

ok whE

1. Was ist Aminofusin 5% Hepar und woflr wird es agewendet?

Was ist Aminofusin 5% Hepar?

Aminofusin 5% Hepar ist eine Infusionslésung. Diisung enthalt:

* 5% Aminosauren — Aminosauren sind Bausteine, anerdder Korper Eiweil3e bildet,

» Elektrolyte — Elektrolyte sind chemische Stoffeg diichtige Aufgaben im Korper erfillen.

Wofir wird Aminofusin 5% Hepar angewendet?

Aminofusin 5% Hepar wird zur Behandlung oder Vordpeng einer hepatischen Encephalopathie
genannten Erkrankung (Symptome dieser Erkrankurmydnruhe, Verwirrtheit, Muskelbeschwerden,
Schwierigkeiten beim Sprechen und in manchen F#tana) im Rahmen einer schweren
Lebererkrankung (fortgeschrittenen Leberinsuffizieangewendet.

Aminofusin 5% Hepar wird Ihnen Uber eine Infusiorekt ins Blut gegeben, um Sie mit Nahrstoffen
zu versorgen, wenn Sie nicht ausreichend Nahrueg ddn Mund aufnehmen kénnen.

Ihr Arzt wird sicher stellen, dass Sie alle furdlzesundheit notwendigen Nahrstoffe erhalten. Bei
Bedarf erhalten Sie zusammen mit Aminofusin 5% lHepah Fettsduren (Bausteine von Fetten) und
Zuckerlosungen (wie z. B. Glucose).

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Aminofusib% Hepar beachten?

Aminofusin 5% Hepar darf bei Ihnen nicht angewendetwerden, wenn:

«  Sie allergisch gegen Aminosauren und Elektrolyter@ihen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

« Sieinfolge eines Leberversagens im Koma liegehétzerfallskoma).

« Sie an Nierenversagen leiden.

« Sie an dekompensierter Herzinsuffizienz leiden gdien Anschwellen von Armen und Beinen,
Schwéchegefihl und Atemnot fuhrt).



«  Sie Flussigkeitsansammlungen in der Lunge habartdak ungenddem).

« lhre Kreislaufverhaltnisse instabil und mit lebesdiohlichem Risiko (Schock) verbunden sind.
e lhr Kdrper bestimmte Aminoséaruen nicht verwertenrka

e |hr Kaliumspiegel im Blut zu hoch ist (Hyperkaligai

¢ lhr Natriumspiegel im Blut zu niedrig ist (Hyponidimie).

e Sie zu viel Wasser im Kérper haben (Hyperhydratstzostande).

e |hre Korperzellen unzureichend mit Sauerstoff vegswerden.

«  Bei Kindern unter 2 Jahren.

Warnhinweise und Vorsichtsmaf3nahmen
Die Anwendung auf3erhalb des Anwendungsgebietes kaminosaurenimbalancen fihren und ist
deshalb sorgfaltig zu prifen.

Bitte informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie an eider folgenden Beschwerden leiden oder in der
Vergangenheit gelitten haben:
* Herzkrankheit.
* Hohe Magnesiumspiegel im Blut (Hypermagnesiami&y @keschwerden, die hohe
Magnesiumspiegel begunstigen.
¢ Myasthenia gravis (eine fortschreitende Muskelsatngs
¢ Aldosteronismus (hoher Spiegel des Hormons Aldosler
¢ Bluthochdruck wahrend der Schwangerschaft (Pragidaroder Eklampsie).
* Beschwerden, die mit einer Natriumretention vertamsind (dabei behéalt der Korper zu viel
Natrium ein).
* Beschwerden, die mit hohen Kaliumspiegeln im BHyderkaliamie) verbunden sind, wie z. B.:
- Nebennierenrindeninsuffizienz (diese ErkrankungNiglbennierenrinde beeintrachtigt
Hormone, welche die Konzentrationen von chemis@teffen in Ihrem Korper regulieren),
- akute Dehydratation (Wasserverlust z. B. aufgruml Erbrechen oder Durchféllen),
- ausgedehnte Gewebsschadigungen (wie sie z. Bclinwesen Verbrennungen auftreten
koénnen).

Wahrend der Behandlung mit Aminofusin 5% Hepar wercegelméanig Blut- und
Urinuntersuchungen vorgenommen. Damit soll siclestejlt werden, dass Sie die richtige Menge der
Erndhrungsldsung erhalten. Bei Bedarf erhalterw®iéere Behandlungen.

Informieren Sie lhren Arzt oder das medizinischelfpeersonal, wenn es bei lhnen zu Anzeichen oder
Symptomen einer Uberempfindlichkeitsreaktion (gliechen Reaktion) wie Fieber, Schiittelfrost,
Hautausschlagen oder Atembeschwerden, (ibermaRigewitgen, Ubelkeit oder Kopfschmerzen
kommt. Die Infusion wird in diesem Fall sofort abgechen.

Bei der Anwendung von Aminofusin 5% Hepar kannwsBildung kleiner Partikel im Blut kommen.
Wenn Sie Schwierigkeiten beim Atmen oder Atemndiema informieren Sie lhren Arzt oder das
medizinische Fachpersonal. Die Infusion wird irsdi@ Fall sofort abgebrochen, und Sie erhalten
unter Umstanden eine andere Behandlung.

Bestimmte Arzneimittel und Erkrankungen kdnnen Rissko fir eine Infektion oder Blutvergiftung
(Sepsis) erhéhen. Das Risiko fir eine Infektionrdglatvergiftung besteht insbesondere dann, wenn
Ihnen ein Schlauch (intravendser Katheter) in ®eere geleget wird. Ihr Arzt wird Sie sorgfaltig auf
Anzeichen einer Infektion Gberwachen. Mithilfe assgher, ,keimfreier* Techniken beim Legen und
bei der Pflege des Katheters sowie bei der Zuhergitler Ernahrungslosung lasst sich das
Infektionsrisiko verringern.

Wenn bei lhnen eine schwere Mangelerndhrung varlokg eine Nahrungszufuhr tiber eine Vene
notwendig macht, wird empfohlen, vorsichtig undgsam mit der Nahrungszufuhr zu beginnen.



Wenn Sie die Infusion erhalten, werden bei Ihnemt-Bind Urinproben genommen, um folgende
Punkte zu Uberwachen:

« die Flussigkeitsmenge im Korper,

« die Menge an elektrolyte in Blut und Urin (Plasraad Harnelektrolyte),

¢ den Saure-Basen-Haushalt (der Sduregehalt in Btutin),

¢ die Serumkonzentration (Serumosmolaritét),

den Blutzuckerspiegel,

+ die Leber- und Nierenfunktion,

groRRes Blutbild und Gerinnungsfaktoren, wenn Sier d#ingere Zeit (mehrere Wochen) behandelt
werden.

Ihr Arzt wird genau beobachten, wenn Sie folgendedhkungen haben:

e Sie von Stdérungen des Aminosaurenstoffwechselsreid

* Sie an Nierenversagen leiden, insbesondere wengirgddyperkaliamie (hohen Kaliumspiegeln
im Blut), oder wenn Sie mit einem Risiko fir dasfieten oder die Verschlechterung einer
metabolischen Azidose (zu viel Saure im Blut) ungbétazotdmie (hohe Blutspiegel von
Stickstoff haltigen Produkten) aufgrund impairemaet Nierenfunktion.

Anwendung von Aminofusin 5% Hepar zusammen mit andeen Arzneimitteln
Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn &melere Arzneimittel anwenden bzw. vor kurzem
angewendet haben

Aminofusin 5% Hepar enthalt Kalium. Besondere Vadhsist bei Patienten geboten, die folgende

Arzneimittel einnehmen:

* kaliumsparende Diuretika (bestimmte Wassertabletierz. B. Amilorid, Spironolacton,
Triamteren),

¢ Angiotensin-Converting-Enzym (ACE)-Hemmer (zur Betlliaing von Bluthochdruck),

* Angiotensin-lI-Rezeptorantagonisten (zur Behandhmg Bluthochdruck),

e Tacrolimus (zur Vermeidung von Abstol3ungsreaktiomach Transplantationen und zur
Behandlung bestimmter Hauterkrankungen),

¢ Cyclosporin (zur Vermeidung von Abstol3ungsreaktionach Transplantationen).

Diese Arzneimittel kdnnen die Kaliumspiegel im Béauhdhen.

Anwendung von Aminofusin 5% Hepar zusammen mit Nahungsmitteln und Getranken
Fragen Sie lhren Arzt, welche Nahrungsmittel unttr&de Sie zu sich nehmen kdnnen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenwv&iguten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendiggpd Arzneimittels lhren Arzt um Rat. Ihr Arzt
wird entscheiden, ob Sie mit Aminofusin 5% Hepandralelt werden kdnnen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen vorMaschinen
Aminofusin 5% Hepar hat keinen Einfluss auf die Ré&drstiichtigkeit oder die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen.

3. Wie ist Aminofusin 5% Hepar anzuwenden?

Dosierung

Aminofusin 5% Hepar wird Ihnen von einem Arzt ogten medizinischem Fachpersonal gegeben. Ihr
Arzt entscheidet, wie viel Sie benétigen und wai/ninofusin 5% Hepar erhalten.

Bei Insuffizienz von Nebennieren, Herz oder Lungeeine individuelle Dosierung erforderlich.

Art der Anwendung
Aminofusin 5% Hepar wird Ihnen als Infusion in eMene gegeben.



Aminofusin 5% Hepar wird Ihnen nicht Uber denselBehlauch oder dasselbe Zubehor, der bzw. das
fur eine Bluttransfusion verwendet wird, gegeben.

Dauer der Anwendung
Ihr Arzt entscheidet, wie lange Sie Aminofusin 5%ypidr erhalten.

Wenn Sie eine groRere Menge erhalten haben, als Sillten

Aminofusin 5% Hepar wird Ihnen von einem Arzt gegejso dass es unwahrscheinlich ist, dass Sie
eine zu grofRe Menge erhalten. Sprechen Sie minldet oder dem medizinischen Fachpersonal,
wenn Sie dennoch das Gefiihl haben, eine zu groRgévierhalten zu haben.

Wenn Sie eine zu grof3e Menge erhalten oder Amimo&#% Hepar lhnen zu schnell in die Vene
gegeben wird, kann es zu Flussigkeitsgehalt imkBdiglauf kommen. Eine zu groRe Menge an
Aminofusin 5% Hepar kann Ubelkeit, Erbrechen, Gasidtung und Warmegefiihl sowie renale
Verluste und in deren Folge Verschiebungen im Asénoenstoffwechsel, erhhte Kaliumspiegel
und Elektrolytstdrungen verursachen. In diesemiiRabs die Infusion sofort abgebrochen werden.
Um diese Ereignisse zu vermeiden, wird lhr ArzethZustand regelmafig tberwachen und lhre
Blutwerte untersuchen.

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittiebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten mussen.

Die Untersuchungen, die Ihr Arzt wahrend der Behargldurchfuhrt, dienen dazu, das Auftreten von
Nebenwirkungen so gering wie maglich zu halten.

Informieren Sie sofort lhren Arzt oder das medgafie Fachpersonal, wenn Sie eines der folgenden
Symptome bei sich bemerken. Diese Symptome kone@mhen einer sehr schweren und unter
Umstanden sogar lebensbedrohlichen allergischekti®RagUberempfindlichkeitsreaktion) sein:

* Anschwellen von Gesicht, Lippen und Rachen,

« Atembeschwerden,

e Hautrétung (Erythem),

¢ Quaddeln (Urtikaria).

Weitere Nebenwirkungen sind (die Haufigkeit destfaiéns der Nebenwirkungen ist auf Grundlage

der verfiigbaren Daten nicht abschéatzbar):

» schwerwiegende allergische Reaktion, die zu Atertbesrden und Schwindel flihrt
(anaphylaktoide Reaktion),

* hohe Kaliumspiegel im Blut (Hyperkaliamie),

¢ Kopfschmerzen,

« schneller Herzschlag (Tachykardie), schneller anieegelméaRiger Herzschlag (Palpitationen),
blauliche Verfarbung der Lippen, Zunge und Haugaurfid von Sauerstoffmangel im Blut
(Zyanose),

« instabiler Kreislauf mit lebensbedrohlichem Ris{8chock), niedriger Blutdruck (Hypotonie),
hoher Blutdruck (Hypertonie), R6tung der Augen (Esgmie),

* Atembeschwerden, Kurzatmigkeit (Dyspnoe), EngedefiitRachen, keuchender Atem,
Sauerstoffmangel in den Organen (Hypoxie), pfeiésnader zischendes Atemgerausch (Stridor),
raschere oder tiefere Atmung als normal,

+ Ubelkeit, Erbrechen, Kribbeln oder TaubheitsgetiimLippen und Mund, Schmerzen in Mund
und Rachen,

« erhohte Ammoniumspiegel im Blut (Hyperammonami¢gjrg in der Gallenblase oder in den
Gallenwegen, Entziindung der Gallenblase, Leberbesden, darunter Fettleber,
Leberkrankung, bei der Leberzellen zerstort unaldddarbengewebe ersetzt werden und zum
Verlust der Leberfunktion fuhren (Zirrhose), Galleauung, einschlieflich
Leberfunktionsstérungen, die zu lebensbedrohlicheberversagen fuhren,



* Juckreiz, Gansehaut (Piloerektion), kalter Schweil3,
¢ Gelenkschmerzen, Muskelschmerzen,

* hohe Stickstoffanteile im Blut,

¢ Reaktionen infolge der Art der Anwendung:

- Fieber, Schiittelfrost, Gefiihl von Brennen, Brustsetzen, Brustbeschwerden,
Schwéchegefihl, ungewohnliches Gefiihl, AnsammlwrgRlissigkeit unter der Haut,
Gesichtsrote, Blasse,

- Schmerzen oder Reaktion (R6tung oder Schwellungleatnfusionsstelle,

- Reizung oder Entziindung der fir die Infusion desuni verwendeten Vene (Phlebitis).
Hierbei kann es zu Rétung, Schmerzen oder BrenndrSohwellung entlang der Vene, in
welche die Losung gegeben wird, kommen.

- Bildung eines Blutgerinnsels (Venenthrombose) armfesionsstelle mit Schmerzen,
Schwellung oder Rétung im Bereich des Gerinnsels,

- Verhértung (Induration) im Bereich der Infusionfiste

« erhéhte Atemfrequenz, erhdhte Bilirubinwerte imtBerhdhte Leberenzymwerte.

Wenn der Infusionsldsung ein anderes Arzneimittgemischt wurde, kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben. Die Nebenwirkungen sind aigaron dem Arzneimittel, das hinzugefugt
wurde. Lesen die Packungsbeilage des hinzugefigtareimittels im Hinblick auf mégliche
Symptome.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie si¢hran Arzt oder das medizinische
FachpersonaDies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht inssie Packungsbeilage angegeben
sind.

Sie kbnnen Nebenwirkungen auch direkt Gber das &sindtitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Gedfgsinger Allee 3, D-53175 Bonn, Webseite:
http://www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwigemmelden, kénnen Sie dazu beitragen, dass
mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses Amaittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Aminofusin 5% Hepar aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugiigh auf.

Nicht Uber 25 °C lagern.
Das Behaltnis im Umkarton aufbewahren, um den tnlal Licht zu schiitzen.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf deméBeis und der dulReren Umhillung nach
.verwendbar bis* angegebenen Verfalldatum nicht nvelnwenden. Das Verfalldatum bezieht sich
auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

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

Aminofusin 5% Hepar ist nur zur einmaligen AnwenguNicht vollstandig aufgebrauchte Beutel
dirfen nicht noch einmal verwendet werden. Niclmwemdete Losung ist von medizinischem
Fachpersonal sicher zu entsorgen. Das verwendétehdu ist von medizinischem Fachpersonal
sicher zu entsorgen.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Aminofusin 5% Hepar enthalt

« Die Wirkstoffe sind:
Isoleucin 7,609
Leucin 8,50 ¢
Lysinmalat 7,86 ¢



Methionin 0,509
Phenylalanin 0,25¢g
Threonin 1,20 ¢
Tryptophai 0,10 ¢
Valin 6,40 g
Arginin 4,90 g
Histidin 0,60 ¢
Ornithinaspartat 8,03 ¢g
Alanin 2,10¢g
Acetylcystein 0,20 ¢
Glutaminsaure 10g
Glycin 0,70 ¢
Prolin 1,20 g
Serin 2,75¢
Glycerol-1-dihydrogenphosphat- 4,592 ¢
Glycerol-2-dihydrogenphosphat-Gemisch

der Dinatriumsalze 5,0

Magnesiumchlorid 6 kD 1,017 g
Kaliumchlorid 1,342 g

Fur 1 Liter Infusionslésung.

Das ergibt:

mg/l mmol/|
Na" 690 30
K* 704 18
Mg™* 122 5
Cr 993 28
Malat 3732 28
P 46% 15
Gesamt-Aminosauren 50 g/l
Gesamt-Stickstoff 7,6 g/l
Energiegehalt 850 kJ (200 kcal)/l
Theoretische Osmolaritat 515 mosml/|

Titrationsaciditat bis pH 7,4 ca. 10 mmol/l
pH-Wert ca. 6,3

« Der sonstige Bestandteil istWasser fir Injektionszwecke.

Wie Aminofusin 5% Hepar aussieht und Inhalt der Pakung

Aminofusin 5% Hepar ist eine Infusionslosung. Stan Glasflaschen mit 500 ml erhaltlich.
Die Losung ist klar und farblos bis hellgelb.

Die Klinikpackung umfasst 10 Glasflaschen mit 500 m

Pharmazeutischer Unternehmer
Baxter Deutschland GmbH
Edisonstral3e 4

85716 UnterschleiBheim
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 Gebrauchsinformation wurde zuletzt Gberarbeit im Oktober 2015.



