GEBRAUCHSINFORMATION, INFORMATION FUR DEN ANWENDER
Hepar 10 % Baxter

10% Aminosauren zur parenteralen Ernéhrung beidiehdfizienz

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

. Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht néitiBie diese spater nochmals lesen.
. Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sichran Arzt oder Apotheker.
. Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verssben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es

kann anderen Menschen schaden, auch wenn diesthdie Symptome haben wie Sie.
. Wenn eine der aufgefuihrten Nebenwirkungen Sie dédiebeeintrachtigt oder Sie

Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Getfrsinformation angegeben sind, informieren

Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Hepar 10 % Baxter und wofir wird es aregelet?

Was muissen Sie vor der Anwendung von Hepar Bafter beachten?
Wie ist Hepar 10 % Baxter anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Hepar 10 % Baxter aufzubewahren?

Weitere Informationen

ouobkwnpE

1. WAS IST Hepar 10 % BaxterUND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Hepar 10 % Baxter ist eine Infusionslésung mit 188tinosauren zur parenteralen Erndhrung bei
Leberinsuffizienz

Anwendungsgebiete

Zur parenteralen Ernahrung und Flissigkeitszufentbbererkrankungen.

Zur Normalisierung der Plasmaaminoséuren und zoki8e des Blutammoniakspiegels bei allen
schweren Formen der Leberinsuffizienz und des lkeimeas durch Leberausfall, praeckomatdsen
Zustanden, Leberzirrhose.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER ANWENDUNG von Hepar 10 %Baxter BEACHTEN?
Hepar 10 % Baxter darf nicht angewendet werden bei:

Aminosaurenstoffwechselstorungen, Azidosen, Hypakak, akutes Lungenddem.

Hinweise:

Bei Niereninsuffizienz individuelle Dosierung erfl@rlich. Vorsicht bei Hyperhydratationszustéanderd u
Hyponatriamie.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Hepar 10 %Baxter ist erforderlich:

Dem Bedarf entsprechende Kohlenhydratzufuhr erfooth
Dem Bedarf entsprechende Elektrolytzufuhr erfordetl
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Die Aminosaurentherapie entbindet nicht von beveihitherapiemaflinahmen bei hepatischer
Enzephalopathie wie Abfilihren, Verabreichung vontllaise und/oder darmwirksamen Antibiotika.

Nicht durch einen peripherventsen Katheter appénie

Nachdem das Behaltnis angebrochen wurde, ist taitlanverziglich zu verwenden. Angebrochene
Behaltnisse durfen unter keinen Umstanden fir siidgere Infusion gelagert werden.

Wahrend der Dauer der parenteralen Therapie sirgs&vaund Elektrolythaushalt, die Serumosmolaritat,
der Saure-Basen-Haushalt, der Blutzuckerspiegetlismtleberwerte zu tberwachen. Die Frequenz der
Untersuchung richtet sich dabei nach dem SchwedatgaErkrankung und dem klinischen Befund des
Patienten.

Spezielle Vorsichtsmal3nahmen bei der AnwendungirPddiatrie:
Es wird empfohlen, fir Kinder spezielle padiatris¢kminosaurenldsungen zu verwenden.
Bei Anwendung von Hepar 10 % Baxtemit anderen Arzneimitteln;

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker,imeSie andere Arzneimittel anwenden bzw. vor
kurzem angewendet haben, auch wenn es sich umvardthreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

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

Aminosaurenlésungen sollten wegen des erhdhterobiddien Kontaminationsrisikos nicht als
Tragerlosung fur Medikamente verwendet werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Mit Hepar 10 % Baxter wurden keine Studien an scigesen oder stillenden Frauen durchgefihrt.
Klinische Erfahrungen mit vergleichbaren parentradminosaurelésungen haben jedoch keine
Hinweise auf ein Risiko fur Schwangere und Stilkeedgeben. Eine Nutzen/ Risiko-Abwagung sollte vor
einer Verabreichung von Hepar 10 % Baxter wahrerdsg¢hwangerschaft und Stillzeit erfolgen.

3. WIE IST Hepar 10 % Baxter ANZUWENDEN?

Wenden Sie Hepar 10 % Baxter immer genau nach deeisung des Arztes an.
Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker naglnn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Dosierungsanleitung

Die Dosierung erfolgt entsprechend dem Aminosauielektrolyt- und Flissigkeitsbedarf in
Abhangigkeit vom klinischen Zustand des PatienEenghrungszustand und Ausmal3 der
krankheitsbedingten Katabolie)

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

Soweit nicht anders verordnet, 7 bis max. 14 n0,{#bis max. 1,4 g AS)/kg KG und Tag,
das entspricht beim 70-kg-Patienten 500 ml (bis.ri@%0 ml)/Tag.
Infusionsgeschwindigkeit: max. 1 ml (= 0,1 g AS)KkG und Stunde,

das entspricht beim 70-kg-Patienten 70 ml/Stun@8 ¥r./min.

Hinweise:

Kontrollen des Serumionogramms und der Wasserbgartzerforderlich.

Vorsicht bei erhéhter Serumosmolaritat.
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Geeignet zur kompletten parenteralen Ernahrungoimiti{nation mit geeigneten kalorischen Losungen
(Fettemulsionen und Kohlenhydratlésungen) und eatsender Elektrolytzufuhr.

Art und Dauer der Anwendung

Zur intravendsen Anwendung (z.B. Cava-Katheter).

Zur Applikation bedarf es eines Infusionsgerateskitier 15 pum.

Die Dauer der Anwendung ist abhangig von der Ad 8ohwere des Krankheitsbildes.

Wenn Sie eine groRere Menge angewendet haben ale Sollten

Bei zu schneller Infusion von Aminosauren kannweslavertraglichkeitsreaktionen wie Ubelkeit,
Erbrechen, Kopfrotung und Warmegefuhl, zu renaleridéten und in deren Folge zu Verschiebungen im
Aminoséaurenstoffwechsel kommen.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

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

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie si¢hran Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Pagkbeilage angegeben sind.

Bei bestimmungsgemaler Anwendung nicht bekannt.

5. WIE IST Hepar 10 % Baxter AUFZUBEWAHREN?
Nur klare Lésungen in unversehrten Behaltnissewerden.
Nach Ablauf des Verfalldatums darf das Arzneimittieht mehr angewendet werden.

Lichtgeschutzt, nicht unter + 15°C lagern, nicheiib 25 °C lagern.
Flaschen im Umkarton aufbewahren

Bei zu kihler Lagerung auskristallisierte Aminogiulassen sich unter Erwarmen auf Kérpertemperatur
wieder in Losung bringen.

6. WEITERE INFORMATIONEN
Was Hepar 10 % Baxterenthalt:

1000 ml Infusionslésung enthalten:

Wirkstoffe:

Isoleucin 111g
Leucin 1359

Lysin 7509

Methionin 129
Phenylalanin 129
Threonin 560
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Tryptophan 0,89

Valin 104 ¢
Arginin 9,649
Histidin 309
Alanin 9,29
Prolin 9,89
Serin 6,19
Glycin 110g

Sonstige Bestandteile

Apfelsaure

Acetylcystein

Wasser fir Injektionszwecke

Gesamt-Aminosauren 100 g/l
Gesamt-Stickstoff 15,6 g/l
Energiegehalt 1700 kJ (400 kcal)/I
Theoretische Osmolaritat 925 mosm/I
Titrationsaciditat bis pH 7,4 ca. 24 mmol/l
pH-Wert ca. 6,0

Wie Hepar 10 % Baxteraussieht und Inhalt der Packung:

Infusionslésung in 500 ml Glasflasche.
Die Losung ist klar und farblos bis hellgelb.
Klinikpackung mit 10 x 500 ml.

Pharmazeutischer Unternehmer:

Baxter Deutschland GmbH
Edisonstral3e 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 Gebrauchsinformation wurde zuletzt Giberaebert Januar 2012.
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