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Gebrauchsinformation: Information fir Anwender
Synthamin V 10

L-Aminoséaurenldsung 100 g/l zur parenteralen Erndhrung
Infusionslésung

Zur Anwendung bei Erwachsenen und Kindern ab dem vollendeten 2. Lebensjahr

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig du  rch, bevor Sie mit der Anwendung dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige | nformationen.

. Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

. Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal.

. Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persoénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie
Sie.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

1. Was ist Synthamin V 10 und wofur wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Synthamin V 10 beachten?
3. Wie ist Synthamin V 10 anzuwenden?

4, Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Synthamin V 10 aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Synthamin V 10 und wofur wird es angewen  det?

Synthamin V 10 ist eine L-Aminosaurenldsung (100 g/l) zur parenteralen Erndhrung.
Sie dient als Baustein fur die Proteinsynthese im Rahmen einer parenteralen Erndhrungstherapie.

Aminosaurenlésungen sollten im Rahmen einer parenteralen Erndhrungstherapie grundsatzlich nur in
gleichzeitiger Kombination mit entsprechenden energiezufiihrenden Infusionslésungen (Kohlenhydrate,
Fett) angewendet werden.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Synthamin V 10 beachten?

Synthamin V 10 darf nicht angewendet werden bei

. Instabilen Kreislaufverhéltnissen mit vitaler Bedrohung (Schock)
. Unzureichender zellularer Sauerstoffversorgung
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Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen
Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Synthamin V 10 ist erforderlich bei

- Hyperhydratationszustanden

- Aminosauren-Stoffwechselstdrungen

- Hyponatriamie

- Hypokaliamie

- Leber- und Niereninsuffizienz: hier ist eine individuelle Dosierung erforderlich

- Kindern unter 2 Jahren, da die Aminosaurenzusammensetzung nicht an den Bedarf dieser
Patienten angepasst ist.

- Kontrollen des Serumionogramms und der Wasserbilanz sind erforderlich.

- Es ist zu beachten, dass die vorgegebene Lésung nur einen Baustein fir die parenterale
Erndhrung darstellt. Flr eine vollstdndige parenterale Erndhrung ist die gleichzeitige
Substitution mit Nichtstickstoffenergietragern (unter Berticksichtigung des Bedarfs an
essentiellen Fettsauren), Elektrolyten, Vitaminen und Spurenelementen erforderlich.

- Bei gleichzeitigem Einsatz hochkonzentrierter Glucoselésungen kann, zur Vermeidung
UberschieRender Blutglucosespiegel, die Gabe von Insulin notwendig werden.
Anwendung von Synthamin V 10 mit anderen Arzneimitt  eln

Wechselwirkungen sind bisher nicht bekannt.

Aminosaurenhaltige Lésungen sollten wegen des erhéhten Inkompatibilitdts- und mikrobiellen
Kontaminationsrisikos nicht mit anderen Arzneimitteln gemischt werden.

Wird die Entscheidung zu einem medikamentdsen Zusatz dennoch erforderlich, so ist auf Keimfreiheit,
vollstandige Mischung, Lésungsveranderungen und generelle Vertraglichkeit (Kompatibilitdten) sowie
auf den sauren pH-Wert der Losung zu achten.

Schwangerschaft und Stillzeit

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

Gegen eine Anwendung wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit bestehen bei entsprechender
Indikation keine Bedenken.

Verkehrstlchtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Synthamin V 10 hat keinen Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen.

3. Wie ist Synthamin V 10 anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt an. Bitte fragen Sie bei
Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Dosierungsanleitung

Die Dosierung erfolgt entsprechend dem Aminosaurenbedarf.
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Soweit nicht anders verordnet, gelten bei physiologischer Stoffwechsellage folgende
Dosierungsrichtlinien:

Synthamin V 10
Maximale Infusionsgeschwindigkeit:

- in ml/lkg KG x h bis 1ml
-in g AS/kg KG x h bis 0,1g
- Tropfen/min (bei 70 kg KG) ca. 20

Empfohlene Tagesmenge:

Bei ausgeglichenem Stoffwechselzustand und normaler
Organfunktion Aminoséaurenzufuhr von 0,8 - 1,0 g/kg KG wird
eine Zufuhr von ca. 8-10 ml
- ml/kg KG

Maximale Tagesmenge:

Bei kataboler Stoffwechselsituation kann unter
Berucksichtigung einer ausgeglichenen Flissigkeitsbilanz und
einer ausreichenden Kalorienversorgung die
Aminoséaurenzufuhr bis auf

2,0 g/kg KG erhdht werden; dies entspricht einer Zufuhr von:
- ml/kg KG

20 ml

Eine Gesamtflussigkeitszufuhr von 40 ml/kg KG und Tag sollte im Rahmen einer
parenteralen Erndhrungstherapie beim Erwachsenen nicht tGberschritten werden.

Art der Anwendung

Intravendse Anwendung, zur zentralvendsen Infusion.

Dauer der Anwendung

Synthamin V 10 kann so lange angewendet werden wie eine parenterale Erndhrungstherapie
erforderlich ist.

Wenn Sie eine groRere Menge Synthamin V 10 angewend et haben, als Sie sollten

Eine Uberdosierung kann zu Aminoséaurenintoxikationen, Uberwésserung und Elektrolytstérungen
fuhren.

Therapie: Bei versehentlicher Uberdosierung von Synthamin V 10 ist die Fliissigkeitszufuhr zu stoppen
und bei Hyperhydratation rasch wirkende Diuretika zu applizieren. Bei auftretender Oligo-/ Anurie kann
Flussigkeitsentzug durch hypertone Hamo- oder Peritonealdialyse notwendig werden.

Eine Stoérung im Sauren-Basen-Haushalt und im Elektrolythaushalt muss korrigiert werden.

Bei zu schneller Infusionsgeschwindigkeit kann es zu Unvertréaglichkeitsreaktionen (Ubelkeit,
Erbrechen, Schittelfrost) sowie zu renalen Aminosaurenverlusten kommen.

Therapie: Reduktion der Infusionsgeschwindigkeit und gegebenenfalls Unterbrechung der Infusion,
entsprechende Bilanzierung der Elektrolyte.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt
oder Apotheker.
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4, Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Folgenden Nebenwirkungen wurden beobachtet:
Uberempfindlichkeitsreaktionen auch schwere allergische Reaktionen (anaphylaktischer Schock).
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das

medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind.

5. Wie ist Synthamin V 10 aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Behéltnis und dem Umkarton nach <verwendbar
bis> angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Beutel im Umkarton aufbewahren, um den
Inhalt vor Licht zu schitzen. Nicht Uber 25°C lage rn.

Nicht einfrieren.

Nach Anbruch des Behéltnisses muss die Lésung umgehend verwendet werden!
Restmengen sind zu verwerfen!

Synthamin V 10 darf nur verwendet werden, wenn die Infusionslésung klar und das Behaltnis
unversehrt ist. In der Infusionsldsung diirfen keine sichtbaren Partikel erkennbar sein.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Synthamin V 10 enthélt:

1000 ml Infusionslésung enthalten:

Die Wirkstoffe sind:

Isoleucin 6,00 g
Leucin 7,30 g
Lysinhydrochlorid 7,239
(entspricht Lysin freie Base) (5,80 g)
Methionin 4,009
Phenylalanin 5,609
Threonin 4,209
Tryptophan 1,809
Valin 58049
Alanin 20,70 g
Arginin 2H,0 11,50 g
Glycin 10,30 g
Histidin 4,809
Prolin 6,80 g
Serin 5,009
Tyrosin 0,404¢g

Die sonstigen Bestandteile sind:

Essigsaure 99 % (zur pH-Einstellung)
Wasser fur Injektionszwecke
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Elektrolyte (mmol/l):

Acetat 82
Cr 40

Gesamt-Aminosauren (g/l):
Gesamt-Stickstoff (g/l):
Theoretische Osmolaritat (mOsm/l):
pH-Wert:

Steril und pyrogenfrei.

Wie Synthamin V 10 aussieht und Inhalt der Packung:

Packung mit 15 x 500 ml Beutel Infusionslésung
Packung mit 3 x 3000 ml Beutel Infusionslésung

100
16,5
1040
6,0

(Beutel mit 3000 ml nur zur Herstellung von Mischinfusionslésungen verwenden!)

Pharmazeutischer Unternehmer

Baxter Deutschland GmbH
EdisonstralRe 4

85716 Unterschleil3heim
Telefon:089/31701-0

Fax: 089/31701-177

E-Mail: info_de@baxter.com

Hersteller

Baxter Healthcare Ltd.
Caxton Way

Thetford Norfolk IP24 3SE
GrofRbritannien

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Giberarbeitet im
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