GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER
salviamirf 3,5 G-E

Zur Anwendung bei Erwachsenen und Kindern ab delfenaeten 2. Lebensjahr

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltigrdo, bevor Sie mit der Einnahme /
Anwendung dieses Arzneimittels beginnen.

. Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mérti8ie diese spéater nochmals lesen.
. Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sichran Arzt oder Apotheker.
. Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verselein. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.

Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn dgegieidhen Beschwerden haben wie Sie.

. Wenn eine der aufgefihrten Nebenwirkungen Sie didiebeeintréachtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gethrsinformation angegeben sind,
informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

Was ist salviamin 3,5 G-E und woftir wird es amgedet?

Was mussen Sie vor der Anwendung von salvianiG3E beachten?
Wie ist salviamin 3,5 G-E anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist salviamin 3,5 G-E aufzubewahren?

Weitere Informationen

ogkrwNE

1. WAS IST salviamir® 3,5 G-E UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

salviamin 3,5 G-E ist eine L-Aminosauren-Infusid@issing (35 g/l) mit Glucose (50 g/l) und

Elektrolyten zur Aminoséuren-, Glucose-, Elektrelynd Flissigkeitszufuhr

- bei leichten katabolen Zustédnden

- zur supplementierenden Ernéhrung, z. B. wenn aisge&chende orale Ernédhrung nicht
maglich ist.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON salviamirf 3,5 G-E BEACHTEN?
salviamin 3,5 G-E darf nicht angewendet werden bei:

Absolute Kontraindikationen:

. Instabile Kreislaufverhaltnisse mit vitaler BedrolguSchock)
. Unzureichende zellulare Sauerstoffversorgung

Relative Kontraindikationen:

. Hyponatridmie

. Hyperkaliamie

. Fortgeschrittene Leberinsuffizienz

. Azidose

. Insulinrefraktare Hyperglykémie, die einen Einsaim mehr als 6 Einheiten Insulin/Stunde
erforderlich macht

. Aminoséauren-Stoffwechselstérungen
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. Hyperhydratationszustande

. Niereninsuffizienz

. Schwangerschaft und Stillzeit

. salviamin 3,5 G-E ist nicht zur Anwendung bei Kindenter 2 Jahren geeignet, da die
Aminosaurenzusammensetzung nicht an den Bedadrdregienten angepasst ist

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von salviami,5 G-E ist erforderlich:

- Kontrollen des Serumionogramms, der Blutglucosekatration, des Sduren-Basen-Haushalts
und der Wasserbilanz sind erforderlich.

- Bei zu schneller Infusion sind Unvertraglichkestaktionen sowie renale Verluste mit
konsekutiven Aminosaurenimbalancen moglich.

- Vorsicht bei erhdhter Serumosmolaritat.

- Wegen der erhdhten Osmolaritéat von salviaminG/s kann eine erhéhte
Infusionsgeschwindigkeit und die Anwendung in kéggn Venen zu Venenentziindungen
fuhren.

- Nur klare Losungen in unversehrten Behaltnissawegnden.

Bei Anwendung von salviamin 3,5 G-E mit anderen Ameimitteln:

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker,rmeSie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden

bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet haben,aech es sich um nicht

verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Wechselwirkungen sind bisher nicht bekannt.

Aminosaurenhaltige Losungen sollten wegen des éehdnikrobiellen Kontaminations- und
Inkompatibilitatsrisikos nicht mit anderen Arzneitaln gemischt werden.

Beim Zumischen von anderen Arzneimitteln ist zudéen, dass die Losung einen sauren pH-Wert
aufweist, was zu Ausfallungen in der Mischung fithkann.

Erythrozytenkonzentrate durfen nicht in glucosageit Losungen aufgeschwemmt werden, da dies
zu einer Pseudoagglutination fiihren kann.

Schwangerschaft und Stillzeit:

Fragen Sie vor der Anwendung von allen Arzneimitieren Arzt oder Apotheker um Rat.

Die Unbedenklichkeit von salviamin 3,5 G-E ist niclachgewiesen, da keine klinischen Daten
vorliegen. Eine Nutzen-Risiko-Abschatzung ist dudeim Arzt im Einzelfall vorzunehmen.

3.  WIE IST salviamin® 3,5 G-E ANZUWENDEN?

Wenden Sie salviamin 3,5 G-E immer genau nach derefsung des Arztes an. Bitte fragen Sie bei
Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich ngariz sicher sind.

Dosierungsanleitung, Art und Dauer der Anwendung

Intraventse Dauertropfinfusion, entsprechend dedaBean Aminosauren, Energie, Elektrolyten und
Flissigkeit.

Soweit nicht anders verordnet, gelten bei physistdger Stoffwechsellage beim Erwachsenen
folgende Dosierungsrichtlinien:
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Dosierungsanleitung

Maximale Infusionsgeschwindigkeit:
2,85 ml/kg KG und Stunde, entsprechend 0,1 g Andineen/kg KG und Stunde und 0,14 g
Glucose/kg KG und Stunde.

Maximale Tagesmenge:
40 ml/kg KG, entsprechend 1,4 g Aminosauren/kg K@ Tiag.2 g Glucose/kg KG und Tag, 2,4
mmol Natrium/kg KG und Tag und 1,2 mmol Kalium/kgKind Tag.

Es ist zu beachten, dass bei Einhaltung der magimiabsierung der Tagesbedarf an Kalium erreicht
und u. U. dberschritten wird.

Da hohe Phosphatsubstitutionen Hypokalzamien undstatische Kalzifikationen hervorrufen
koénnen, sind regelmafige Kontrollen von ionisiert@afcium und Phosphat erforderlich.

Allgemeine Richtlinien zur Dosierung von Kohlenhgtém:

Unter eingeschrankten Stoffwechselbedingungen,imBostaggressionsstoffwechsel, bei
hypoxischen Zustanden oder Organinsuffizienz kaarogidative Verstoffwechselung von Glucose
eingeschrankt sein, die mit Hyperglykdmie und limsekistenz einhergeht und mit erhdhter
Mortalitét verbunden sein kann. Daher ist die Zufggf. auf 200-300 g/Tag (entsprechend 2-4 g
Glucose/kg KG und Tag) zu begrenzen.

Der Blutzuckerspiegel sollte 110 mg/dl (6,1 mmahight Ubersteigen.

Wenn Kohlenhydrate in Lésung einzeln oder in Korakion verwendet werden, darf die
Gesamtkohlenhydratzufuhr nicht mehr als 6 g/kg K@ Tiag betragen. Die Dosierungsrichtlinien fur
die Einzelkomponenten (Glucose: 0,25 g/kg KG x flitX

0,125 g/kg KG x h und bis zu 3 g/kg KG und Tagys#inzuhalten.

Bei Verabreichung von Kohlenhydratlésungen, gleighcher Konzentration, sind
Blutzuckerkontrollendringend erforderlich. Zur Vegitung von Uberdosierungen, insbesondere bei
Einsatz hoher konzentrierter Losungen, ist die Bufiber Infusionspumpen zu empfehlen.

Die Losung stellt nur einen Baustein fur die pagesie Erndhrung dar. Fir eine vollstéandige
parenterale Ernahrung ist die gleichzeitige Sulisbih mit essentiellen Fettsauren, Kohlenhydraten,
Vitaminen und Spurenelementen erforderlich.

Hinweise zur Dosierung der Flussigkeits- und Elggteufuhr:
Mit 30—40 ml pro kg KG und Tag ist nur der physgikche Basisbedarf an Flissigkeit abgedeckt.

Darlber hinaus auftretende Verluste (z. B. bei &igbiarrhde, Fisteln, Erbrechen etc.) sind durch
einen adaptierten Korrekturbedarf abzudecken. Rim&sung der aktuell und individuell benétigten
Flussigkeitsmenge ergibt sich aus dem in jedemdkmjestuft erforderlichen Monitoring (z. B.
Urinausscheidung, Osmolaritat in Serum und UrirstBemung ausscheidungspflichtiger
Substanzen). Die Basissubstitution der wichtiggtationen Natrium und Kalium bei parenteraler
Ernéhrung betragt ca. 60-150 mmol/Tag bzw. 40s0®I/Tag. Der im Rahmen einer
Infusionstherapie tatséachlich erforderliche Bediatitet sich nach entsprechenden Bilanzierungen
sowie nach den Laborkontrollen der Plasmakonzéotrar.

Art der Anwendung:

Zur periphervendsen Dauertropfinfusion.
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Dauer der Anwendung:

Bei alleiniger Anwendung kann salviamin 3,5 G-E Batienten mit ausreichendem
Erndhrungszustand und leichter Katabolie bis zaraoche angewendet werden.

Zur supplementierenden parenteralen Erndhrung &alwiamin 3,5 G-E solange angewendet werden,
wie dies aus medizinischen Griinden erforderlich ist

Gebrauchsanweisung:

a) Offnen des Umbeutels:
. Die Umverpackung an einer der Einkerbungen aufreil3e

b) Mischen der Lésungen:

. Sicherstellen, dass das Produkt Raumtemperatur hat
. Trenn-Naht durch Aufrollen des Beutels 6ffnen
. Den Beutel 2- bis 3-mal umdrehen, um die Kammeftetma mischen.

c¢) Vorbereiten der Verabreichung:

. Beutel aufhangen
. Schutzkappe vom Infusionsport abziehen (kirzerebdilen Beutelanschlisse)
. Den Anstechdorn des Verabreichungssets fest inrdesionsport einflhren.

Beim Hinzufligen von Zusatzen unbedingt auf aseptigrbeitsweise achten. Zuséatze unter
Verwendung einer Spritze oder eines Transfersetufiigen.

Die Trenn-Naht von salviamin 3,5 G-E entweder nioctumbeutel oder nach Enthnehmen aus dem
Umbeutel 6ffnen. Erst die Trenn-Naht 6ffnen und tiénalt der Beutelsegmente mischen, dann den
Inhalt verabreichen.

Nur zum Einmalgebrauch. Beutel mit nur teilweisebvauchten Losungen nicht aufbewahren.
Samtliches Zubehér nach Gebrauch sachgerecht gatsokngebrochene Beutel nicht erneut
anschliel3en.

Nicht mehrere Beutel miteinander verbinden, soastdht die Gefahr einer Luftembolie durch
Lufteinschliisse im Primarbeutel.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arznighaihaben, fragen Sie Ihren Arzt oder
Apotheker.

Wenn Sie eine grolRere Menge angewendet haben als Sollten
a) Symptome der Intoxikation:

Bei zu schneller Infusionsgeschwindigkeit kann@$)nvertraglichkeitsreaktionen (Ubelkeit,
Erbrechen, Schiittelfrost) kommen.

Bei zu rascher Infusion kdnnen Unvertraglichkeisbeinungen, wie z. B. Ubelkeit, Schiittelfrost,
Erbrechen und klinisch relevante Aminosaurenvegliikter die Nieren auftreten.

Wie bei allen kaliumhaltigen Losungen kann eingaache oder GibermaRige Infusion, insbesondere

bei Azidose und bei Niereninsuffizienz zur Hypei&alie (bedrohliche Serum-Kaliumkonzentration
>6,5 mmol/l) fihren.
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Symptome einer Hyperkaliamie kdnnen sein: Muskelgae, Parasthesien, Sinus-Bradykardie,
Arrhythmie, Uberleitungsstérungen, QRS-Verbreiterbis zum Schenkelblock, spitze T-Welle im
EKG (bei digitalisierten Patienten kdnnen T-WellMeranderungen verschleiert sein).

Eine Uberdosierung kann zu Hyperglykamie, Uberwdsgg Hyperosmolaritat, Stérungen im
Sauren-Basen-Haushalt und Elektrolytstérungen fithre

b) Therapie von Intoxikationen:
Bei versehentlicher Uberdosierung von salviaminG-& ist die Flussigkeitszufuhr zu stoppen und bei
Hyperhydratation rasch wirkende Diuretika zu apphien. Bei auftretender Oligo-Anurie kann

Flissigkeitsentzug durch hypertone Hamo- oder dtedldialyse notwendig werden.

Eine Storung im Sauren-Basen-Haushalt und im Egktraushalt muss korrigiert werden. Bei einer
Hyperglykdmie muss eine Insulinapplikation erfolgen

Im Falle einer Hyperkaliamie empfiehlt sich dieusion von 200-500 ml 10 % - bis 25 % -iger
Glucoselésung mit Zusatz von 1-3 E Alt-Insulin/ 3y&lucose. Bei erfolglosem Versuch ist die zugéiel
Gabe eines kaliumbindenden Kationenaustauschemdrtdin bedrohlichen Fallen ist eine Dialyse
unumgéanglich.

4, WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann salviamin 3,5 G-E Nebearkwngen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten missen.

Bei bestimmungsgemafer Anwendung sind Nebenwirkungdt zu erwarten.

Wenn Sie dennoch Nebenwirkungen bei sich beobactiemicht in dieser Packungsbeilage
aufgefuhrt sind, teilen Sie diese bitte lhrem Axder Apotheker mit.

5. WIE IST salviamin® 3,5 G-E AUFZUBEWAHREN?

salviamin 3,5 G-E darf nach Ablauf des auf dem Beigiangegebenen Verfalldatums nicht mehr
verwendet werden!

Nach Anbruch des Behéltnisses muss das Arzneirsitfelt verwendet werden!
Restmengen sind zu verwerfen!

Produkte bis zur Anwendung im AufRenkarton aufbemahr

Nicht Gber 25 °C lagern!

Arzneimittel fir Kinder unzuganglich aufbewahren.

6. WEITERE INFORMATIONEN
Was salviamin 3,5 G-E enthélt:
1000 ml Infusionslosung enthalten:

Die Wirkstoffe sind:
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Wirkstoffe Aminosauren- Glucose-Kammer Gebrauchsfertige
Kammer Losung durch
Mischen der
Kammer-Inhalte
g/l g/l g/l
Isoleucin 4,10 - 2,05
Leucin 4,38 - 2,19
Lysinhydrochlorid 6,20 - 3,10
(entspr. Lysin freie Base) (4,96) (2,48)
Methionin 3,30 - 1,65
Phenylalanin 3,78 - 1,89
Threonin 3,50 - 1,75
Tryptophan 1,40 - 0,70
Valin 3,5C - 1,7¢
Arginin 6,76 - 3,38
Histidin 2,32 - 1,1¢€
Alanin 10,86 - 5,43
Glutaminsaur 3,5C - 1,7¢
Glycin 5,28 - 2,64
Prolin 5,2€ - 2,65
Ornithinhydrochlorid 1,68 - 0,84
(entspr. Ornithin freie Bas (1,32 - (0,66
Aspartinsaure 1,34 - 0,67
Serir 3,0z - 1,51
Acetylcystein 0,48 - 0,24
(entspr. Cysteir (0,36 - (0,18
Acetyltyrosin 1,40 - 0,70
(entspr. Tyrosir (1,14 - (0,57
Glucose-Monohydrat - 110,0 55,0
(entspr. Glucose) (100,0) (50,0)
Natriumchlorid 2,34 - 1,169
Glycerol-1(2)-dihydrogen-
phosphat-Gemisch der Di-
natriumsalze 5 kD -
(30%/70%; G/G) 12,24 6,122
Kaliumchlorid 4,47 - 2,237
Calciumchlorid 2 HO - 0,88 0,441
Magnesiumchlorid 6 kO - 2,44 1,220
Zinkacetat 2 L,O - 0,013: 0,006¢
Elektrolyte (mmol/l): Aminosauren- Glucose- Kammer Gebrauchsfertige
Kammer Lésung durch
Mischen der
Kammer-Inhalte
Natriurr 12 - 60
Kalium 60 - 30
Calciumr - 6 3
Magnesium - 12 6
Zink - 0,0¢ 0,0z
Chlorid 144 36 90
Malat 20 - 10
Glycerophosphat 40 - 20
Theoretische Osmolaritat: 785 (mOsm/l)
pH-Wert: ca. 5,5
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Titrationsaziditat (bis pH = 7,4): ca.24  (mmolll)

Energiegehalt, gesamt: 1422 (kaM
340 (kcalll)

Energiegehalt pro g N: 260 (kJ/g N)
62 (kcal/g N)
Gesamt-N: 5,46 (a/h

Die sonstigen Bestandteile sind:
Wasser fir Injektionszwecke
Natriumedetat (als Stabilisator)
Apfelsdure (zur pH-Einstellung)

Steril und pyrogenfrei.
Wie salviamin 3,5 G-E aussieht und Inhalt der Packng:

4 x 2000 ml im Zwei-Kammer-Beutel (1000 mI/2000 ml)

Kammerinhalte unmittelbar vor Gebrauch mischen!

Eine Kammer enthalt Aminosaurenlosung mit Elektierty die andere enthélt Glucoseldsung mit
Calcium, Magnesium und Zink. Unmittelbar vor Gelmtawerden die Kammerinhalte gemischt,
indem man die Kammern zusammendrickt oder aufrollt.

Pharmazeutischer Unternehmer

Baxter Deutschland GmbH
Edisonstralle 4

85716 UnterschleiRheim

Telefon: 089/31701-0

Fax: 089/31701-177

E-Mail-Adresse: info_de@baxter.com

Hersteller

Baxter Healthcare Ltd.
Caxton Way

Thetford Norfolk IP24 3SE
Grolbritannien

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt genehmigt

Januar 2010.
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