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Bezeichnung des Arzneimittels

Hepar 10 % Baxter

. Qualitative und quantitative

Zusammensetzung

1000 ml Infusionslésung enthalten:
Wirkstoffe

Isoleucin 11149
Leucin 13,59
Lysin 7549
Methionin 1,29
Phenylalanin 1,29
Threonin 5649
Tryptophan 0,89
Valin 10,4 g
Arginin 9,69
Histidin 3,09
Alanin 9,29
Prolin 9,89
Serin 6,19
Glycin 11,09
Sonstige Bestandteile

Apfelsaure

Acetylcystein

Wasser fUr Injektionszwecke

Gesamt-Aminoséuren 100 g/I
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/|
pH-Wert ca. 6,0

. Darreichungsform

Infusionslésung

Die Losung ist klar und farblos bis hellgelb.

. Klinische Angaben

4.1 Anwendungsgebiete

Zur parenteralen Erndhrung und FlUssig-
keitszufuhr bei Lebererkrankungen.

Zur Normalisierung der Plasmaaminosauren
und zur Senkung des Blutammoniakspie-
gels bei allen schweren Formen der Leber-
insuffizienz und des Leberkomas durch
Leberausfall, praeckomatdsen Zustéanden,
Leberzirrhose.

4.2 Dosierung,

Art und Dauer der Anwendung

Zur zentralvendsen Infusion (z. B. Cava-Ka-
theter).

Die Dosierung erfolgt entsprechend dem
Aminoséuren-, Elektrolyt- und FlUssigkeits-
bedarf in Abhangigkeit vom klinischen Zu-
stand des Patienten (Erndhrungszustand
und AusmaR der krankheitsbedingten Kata-
bolie).

Unterhalb der Zielinfusionsgeschwindigkeit
beginnen und wahrend der ersten Stunde
auf Zielwert steigern.

Soweit nicht anders verordnet, 7 bis max.
14 ml (= 0,7 bis max. 1,4 g AS)/kg KG und
Tag, das entspricht beim 70-kg-Patienten
500 ml (bis max. 1000 ml)/Tag.
Infusionsgeschwindigkeit: ~ max. 1 ml
(=0,1g AS)/kg KG und Stunde, das ent-
spricht beim 70-kg-Patienten 70 ml/Stun-
de =23 Tr./min.
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Hinweise:

Kontrollen des Serumionogramms und der
Wasserbilanz sind erforderlich.

Vorsicht bei erhdhter Serumosmolaritat.
Geeignet zur kompletten parenteralen Er-
ndhrung in Kombination mit geeigneten
kalorischen Lésungen (Fettemulsionen und
Kohlenhydratlésungen) und entsprechen-
der Elektrolytzufuhr.

Zur Applikation bedarf es eines Infusions-
gerétes mit Filter 15 um.

Die Dauer der Anwendung ist abhangig von
der Art und Schwere des Krankheitsbildes.

4.3 Gegenanzeigen

Aminosaurenstoffwechselstérungen, Azido-
sen, Hypokalidmie, akutes Lungenddem.
Hinweise:

Bei Niereninsuffizienz individuelle Dosie-
rung erforderlich. Vorsicht bei Hyperhydra-
tationszustéanden und Hyponatridmie.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Dem Bedarf entsprechende Kohlenhydrat-
zufuhr erforderlich!

Dem Bedarf entsprechende Elektrolytzu-
fuhr erforderlich!

Die Aminoséaurentherapie entbindet nicht
von bewahrten TherapiemaBnahmen bei
hepatischer Enzephalopathie wie Abflhren,
Verabreichung von Laktulose und/oder
darmwirksamen Antibiotika.

Nicht durch einen periphervensen Kathe-
ter applizieren.

Nachdem das Behaltnis angebrochen
wurde, ist der Inhalt unverztglich zu ver-
wenden. Angebrochene Behaltnisse durfen
unter keinen Umstanden flr eine spatere
Infusion gelagert werden.

Wahrend der Dauer der parenteralen Thera-
pie sind Wasser- und Elektrolythaushalt, die
Serumosmolaritat, der Séure-Basen-Haus-
halt, der Blutzuckerspiegel und die Leber-
werte zu Uberwachen. Die Frequenz der
Untersuchung richtet sich dabei nach dem
Schweregrad der Erkrankung und dem Kili-
nischen Befund des Patienten.

Spezielle VorsichtsmaBnahmen bei der An-
wendung in der Padiatrie:

Es wird empfohlen, flr Kinder spezielle pa-

diatrische Aminoséurenlésungen zu ver-
wenden.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

siehe Punkt 6.2.

4.6 Schwangerschaft und Stillzeit

Mit Hepar 10 % Baxter wurden keine Studien
an schwangeren oder stillenden Frauen
durchgeflhrt. Klinische Erfahrungen mit ver-
gleichbaren parenteralen Aminosaurelésun-
gen haben jedoch keine Hinweise auf ein
Risiko fir Schwangere und Stillende er-
geben. Eine Nutzen/Risiko-Abwéagung soll-
te vor einer Verabreichung von Hepar 10 %
Baxter wahrend der Schwangerschaft und
Stillzeit erfolgen.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen

Hepar 10 % Baxter hat keine Auswirkungen
auf die Verkehrstlchtigkeit und die Fahig-
keit zum Bedienen von Maschinen.

4.8 Nebenwirkungen

Bei bestimmungsgemaBer Anwendung nicht
bekannt.

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. Angehorige von
Gesundheitsberufen sind aufgefordert, je-
den 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.

4.9 Uberdosierung

5.

Bei zu schneller Infusion von Aminosduren
kann es zu Unvertraglichkeitsreaktionen wie
Ubelkeit, Erbrechen, Kopfrétung und War-
megeflhl, zu renalen Verlusten und in deren
Folge zu Verschiebungen im Aminoséauren-
stoffwechsel kommen.

Pharmakologische Eigenschaften

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe:
Aminosaurenldsung zur parenteralen Ernah-
rung

ATC-Code: BO5BAOT

Hepar 10 % Baxter ist eine Infusionslésung
mit 10 % Aminosé&uren zur parenteralen Er-
néhrung bei Leberinsuffizienz.

Die  Aminoséurenzusammensetzung von
Hepar 10 % Baxter ist auf die pathophysio-
logische Situation bei schwerer Leberinsuffi-
zienz abgestimmt. Patienten mit schwerer
Leberinsuffizienz haben charakteristische
Aminosaurenimbalanzen (erniedrigte ver-
zweigtkettige Aminosauren, erhdhte aroma-
tische Aminoséuren, erhdhtes Methionin),
die (neben anderen Faktoren) flr cerebrale
Veranderungen und die Entstehung der he-
patischen Enzephalopathie und des Coma
hepaticum verantwortlich gemacht werden.
Hepar 10 % Baxter gleicht diese Aminosau-
renimbalanzen durch seinen erhdhten Anteil
an verzweigtkettigen Aminoséauren und sei-
ne geringen Gehalte an aromatischen Ami-
noséuren und Methionin aus.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Die Konzentrationen freier Aminosauren im
Plasma und im Intrazellularraum werden in-
nerhalb enger Grenzen abhangig vom Alter,
Erndhrungszustand und pathologischem
Zustand des Patienten reguliert. Der Orga-
nismus ist offensichtlich bestrebt, das Sub-
strat ,Aminoséduren” innerhalb eines physio-
logischen Referenzbereiches konstant zu
halten und Imbalancen im Muster der Ami-
nosauren maoglichst zu vermeiden.

Bei erhaltenen Kompensationsmaoglichkei-
ten des Organismus fUhren meist nur dras-
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tische Anderungen in der Substratzufuhr zu
einer Stérung des Aminos&urenhomoosta-
se im Blut. Nur bei deutlich eingeschréankter
Regulationsbreite wesentlicher Stoffwech-
selorgane wie z.B. Leber oder Niere, sind
typische krankheitsbedingte Anderungen
des Aminoséurenprofils im Plasma zu er-
warten. In solchen Fallen ist gegebenenfalls
die Verabreichung speziell zusammenge-
setzter Aminoséurenidsungen zur Wieder-
herstellung der Homobostase zu empfehlen.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

6.

Préklinische Toxizitatsdaten, welche fiir ein-
zelne Aminoséuren verfugbar sind, sind auf
eine Aminosauremischung wie Hepar 10 %
Baxter nicht Ubertragbar. Mit Hepar 10 %
Baxter wurden keine praklinischen Toxizi-
tatsstudien durchgefihrt, jedoch konnten in
Versuchen mit vergleichbaren Aminosaure-
|6sungen keine toxischen Effekte festge-
stellt werden.

Pharmazeutische Angaben

6.1 Sonstige Bestandteile

Apfelséure
Acetylcystein
Wasser fur Injektionszwecke

6.2 Inkompatibilitaten

Bei Kombination mit anderen L&sungen
sind die allgemein geltenden Regeln fur das
Mischen von Arzneimitteln zu beachten.
Aminoséaurenlésungen sollten wegen des
erhdhten mikrobiellen Kontaminationsrisikos
nicht als Tragerlésung fur Medikamente ver-
wendet werden.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

2 Jahre

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Aufbewahrung

Nur klare Lésungen in unversehrten Behalt-
nissen verwenden.

Das Arzneimittel darf nach Ablauf des Ver-
falldatums nicht mehr angewendet werden.

Lichtgeschitzt, nicht unter 15°C lagern,
nicht Uber 25 °C lagern.
Flaschen im Umkarton aufoewahren.

Bei zu kuhler Lagerung auskristallisierte
Aminosauren lassen sich unter Erwéarmen
auf Korpertemperatur wieder in Lo&sung
bringen.

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses

Originalpackung mit Flaschen zu 500 ml.
Klinikpackung mit 10 x 500 ml.

. Inhaber der Zulassung

Baxter Deutschland GmbH
EdisonstraB3e 4

85716 UnterschleiBheim
Telefon: 089/31701-0

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

. Zulassungsnummer

6152394.00.00

9. Datum der Zulassung/
Verlangerung der Zulassung

Datum der Verlangerung der Zulassung:

01.04.2004

10. Stand der Information
Januar 2015

11. Verkaufsabgrenzung

Verschreibungspflichtig

Zentrale Anforderung an:
Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt

002761-14949
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