Gebrauchsinformation: Information fir Anwender
Intrafusin 10 % Infusionslésung
Wirkstoffe: Aminosauren

Zur Anwendung bei Erwachsenen

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltigrdi, bevor Ihnen dieses Arzneimittel gegeben
wird, denn sie enthalt wichtige Informationen.

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

. Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich haen |Arzt oder das medizinische
Fachpersonal.

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

. Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie giclthiien Arzt oder das medizinische

Fachpersonal. Dies gilt auch fir Nebenwirkunger, cht in dieser Packungsbeilage angegeben
sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Intrafusin 10 % und wofir wird es angedet?

Was sollten Sie beachten, bevor Intrafusin 1e%4hnen angewendet wird?
Wie wird Intrafusin 10 % angewendet?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Intrafusin 10 % aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1.  Wasiist Intrafusin 10 % und woflr wird es angewend&?

Intrafusin 10 % ist eine Aminosaurenldsung fur Eslagene, die Ihnen Gber eine Vene injiziert wimd, u
den Koérper mit Nahrstoffen zu versorgen.

Dieses Arzneimittel dient zur Versorgung mit Amidaseen wenn Sie nicht normal essen kdnnen oder
durfen und wenn eine Ernahrung Uber eine Magensebdafalls unméglich, unzureichend oder nicht
erlaubt ist.

Aminoséauren sind Bausteine, aus denen der Korpezikse bildet.

Ihr Arzt wird sicherstellen, dass lhr Korper allir ihre Gesundheit notwendigen Nahrstoffe erhadt. B
Bedarf erhalten Sie zusammen mit IntrafusinghOauch Vitamine (wie z. B. Folsaure), Mineralstoff
Fettsauren (Bausteine von Fetten), Elektrolytezgaind Zuckerlésungen (wie z. B. Glucose).

2.  Was sollten Sie beachten, bevor Intrafusin 10 % béhnen angewendet wird?

Intrafusin 10 % darf bei Innen nicht angewendet weden, wenn:
» Sie allergisch gegen einen der Wirkstoffe oder reider in Abschnitt 6. genannten sonstigen



Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

* lhr Korper bestimmte Aminosauren nicht verwertenrkéAminosaurenstoffwechselstérungen).

e lhr Blut Ubersauert ist (Azidose).

* lhre Leberfunktion eingeschrankt ist (schwere Letseiffizienz).

» |hre Nierenfunktion sehr eingeschrankt ist (schwlliereninsuffizienz ohne die Mdglichkeit
einer Behandlung durch Nierenersatztherapie).

* Sie an Storungen des Elektrolyt- (Salz-) und Fglssishaushalts im Korper leiden
(Hyperhydratationszustande, hypotone Dehydrataligponatriamie, Hypokalidmie)

« lhre Kreislaufverhéltnisse nicht stabil sind undsiebensbedrohlich ist (Schock).

e Sie Flussigkeitsansammlungen in der Lunge habandak ungenédem).

e Sie an einer schweren Herzschwdche mit Beeintgiaingi des Blutkreislaufs leiden
(dekompensierte Herzinsuffizienz)

« Wenn lhre Zellen nicht ausreichend mit Sauerstefsuorgt sind (zellulare Hypoxie)

Intrafusin 10 % darf nicht bei Neugeborenen, Saggh und Kleinkindern im Alter bis zwei Jahren
angewendet werden.

Warnhinweise und Vorsichtsmaf3nahmen

Sprechen Sie mit lhrem Arzt oder dem medizinisckashpersonal, bevor Intrafusin 10 % bei Ihnen
angewendet wird.

Informieren Sie Ihren Arzt oder das medizinischehpersonal, wenn es bei lhnen zu Anzeichen oder
Beschwerden einer Uberempfindlichkeitsreaktion e(gischen Reaktion) wie Fieber, Schiittelfrost,
Hautausschlagen oder Atembeschwerden, (ibermaRigemwitgen, Ubelkeit oder Kopfschmerzen
kommt. Die Infusion wird in diesem Fall sofort abgechen.

Bei der Anwendung von Intrafusin 10 % kann esBEaldung kleiner Partikel im Blut kommen. Wenn Sie
Schwierigkeiten beim Atmen oder Atemnot haben, rimieren Sie lhren Arzt oder das medizinische
Fachpersonal. Die Infusion wird in diesem Fall sbfmbgebrochen, und Sie miissen unter Umsténden
behandelt werden.

Bestimmte Arzneimittel und Erkrankungen konnen &asiko fir eine Infektion oder Blutvergiftung
(Sepsis) ernthen. Das Risiko fir eine InfektionroBRitvergiftung besteht insbesondere dann, wenn
Ilhnen ein Schlauch (intravendser Katheter) in afle@e gelegt wird. lhr Arzt wird Sie sorgféltig auf
Anzeichen einer Infektion Uberwachen. Mithilfe kéieter (aseptischer)Techniken beim Legen und bei
der Pflege des Katheters sowie bei der Zubereitlergernahrungslosung lasst sich das Infektiongrisik
verringern.

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

Intrafusin 10 % kann an der Stelle, an der esénAdmvene eingebracht wird, einen stechenden Sahmer
und Ro6tung verursachen.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn Sie an eider folgenden Erkrankungen leiden oder in
Vergangenheit gelitten haben:

e Lebererkrankung

e Erkrankung der Nieren

e Herzerkrankung



e Lungenerkrankung
« Stoffwechselstérung

Ihr Arzt wird lhren Zustand zu Beginn der Infusikantrollieren, vor allem wenn Sie zurzeit Leber-,
Nieren-, Herz- oder Kreislaufbeschwerden haben.

Aminosaureldsungen kénnen den Ammoniak- oder Stffiesteil im Blut erhdhen. Ihr Arzt wird bei
Blutuntersuchungen auf diese Werte achten.

Ihr Arzt sollte auch auf Storungen achten, die dermgang lhres Korpers mit Flussigkeit, Zuckern, &t
EiweilRen und Salzen stark beeintrachtigen (Stoffiselstorungen). Diese Stérungen werden korrigiert,
bevor Sie Intrafusin 10 % erhalten.

Wenn Sie diese Infusion erhalten, werden bei IhB&ri- und Urinproben genommen, um folgende
Punkte zu tberwachen:

e die Flussigkeitsmenge im Koérper,

« die Menge an chemischen Stoffen in Blut und Urilagfha- und Harnelektrolyte),

e den Saure-Basen-Haushalt (der Sauregehalt in Baitin),

e den Blutzuckerspiegel,

» die Leber- und Nierenfunktion,

e grof3es Blutbild und Gerinnungsfaktoren, wenn Sier ldngere Zeit (mehrere Wochen) behandelt

werden.

Kinder und Jugendliche
Aufgrund seiner Zusammensetzung darf Intrafusin %40nicht bei Neugeborenen, Sauglingen und
Kleinkindern im Alter bis zwei Jahren angewendetdea.

Die Sicherheit und Wirksamkeit bei Kindern im Ali@ver zwei Jahren und bei Jugendlichen wurde nicht
untersucht und ist nicht etabliert. Es liegen kddagen vor.

Es wird empfohlen, eine Aminosaurenlosung anzuwenddie in ihrer Zusammensetzung dem
besonderen Bedarf dieser Patientengruppen angégtasst

Anwendung von Intrafusin 10 % zusammen mit andererArzneimitteln

Intrafusin 10 % kann Wechselwirkungen mit einigaderen Arzneimitteln haben.

Bitte informieren Sie |hren Arzt oder das medizihis Fachpersonal, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden, kirzlich andere Arzneimitiaj@ommen/angewendet haben oder beabsichtigen,
andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wennv8iemuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendugged Arzneimittels lhren Arzt um Rat.

Schwangerschatft / Stillzeit

Es liegen keine Daten zur Anwendung von Intrafd€ir®e bei Schwangeren oder Stillenden vor. lhr Arzt
wird die moglichen Risiken und den Nutzen sorgfalibwagen bevor er lhnen Intrafusin 10 %
verschreibt.

Es wird nicht empfohlen, dass Sie ihr Baby stillenn Sie eine parenterale Erndhrung bekommen.



Wenn lhrer Infusionslésung andere Medikamente ztgesverden, wird Ihr Arzt die Anwendung von
diesen Arzneimitteln wahrend der Schwangerschatirse berlcksichtigen.

Verkehrstichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen voriMaschinen

Es liegen keine Informationen Uber den Einfluss kdrafusin 10 % auf die Verkehrstichtigkeit une di
Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen vor.

3. Wie wird Intrafusin 10 % angewendet?

Intrafusin 10 % wird lhnen von einem Arzt oder voredizinischem Fachpersonal gegeben. lhr Arzt
entscheidet, wie viel Sie benétigen und wann Sieafasin 10 % erhalten. Dies ist abhdngig vonrhre
Alter und Gewicht, lhrem Zustand, dem Grund fir Behandlung und davon, ob Sie das Arzneimittel
vertragen. Die Menge, die lhnen gegeben wird, hangth davon ab, ob Sie andere Behandlungen
erhalten.

Ihr Arzt entscheidet auch, wie lange Sie Intrafuir?o erhalten.

Intrafusin 10 % wird Ihnen als Infusion in eine rate Vene gegeben.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
Intrafusin 10 % darf nicht bei Neugeborenen, Saggh und Kleinkindern im Alter bis zwei Jahren
angewendet werden.

Die Sicherheit und Wirksamkeit bei Kindern im Altéber 2 Jahren und Jugendlichen wurde nicht
untersucht und ist nicht etabliert. Es liegen kédagen vor.

Es wird empfohlen, eine Aminosaurenlésung anzuwenddie in ihrer Zusammensetzung dem
besonderen Bedarf von Kindern und Jugendlichenpasge ist.

Wenn Sie eine groRere Menge Intrafusin 10 % erhaltehaben als Sie sollten

Intrafusin 10 % wird Ihnen von einem Arzt gegeben,dass es unwahrscheinlich ist, dass Sie eine zu
groBe Menge erhalten. Sprechen Sie mit lhrem Ader @lem medizinischen Fachpersonal, wenn Sie
dennoch das Gefuihl haben, eine zu groRe Mengeeattal haben.

Wenn Sie eine zu grol3e Menge erhalten oder Inirafi® % lIhnen zu schnell in die Vene gegeben wird,
kann es aufgrund der enthaltenen Aminosauren zweneirerhdohten Sauregehalt im Blut und
Flussigkeitsgehalt im Blutkreislauf kommen. Eine gnolRe Menge an Intrafusin 10 % kann Ubelkeit,
Erbrechen, Schittelfrost, Gesichtsrotung und Waefidly sowie renale Verluste von Aminosauren,
Vergiftung durch Aminosauren, Uberwésserung desp#iér und Elektrolytstorungen verursachen. Es
besteht auRerdem das Risiko, dass der Kaliumsysegjgt.

In diesen Fallen muss die Infusion sofort abgebenakerden.

Um diese Ereignisse zu vermeiden, wird lhr ArztethrZustand regelmaRig tberwachen und lhre
Blutwerte kontrollieren.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Amittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder das
medizinische Fachpersonal um Rat.



4.  Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimifitbenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten mussen. Informieren Sie sofortnilhkezt oder das medizinische Fachpersonal,
wenn Sie bei sich wahrend oder nach der Anwendwry latrafusin 10 % Verdnderungen

bemerken.

Die Untersuchungen, die lhr Arzt wahrend der Behargidurchfuhrt, dienen dazu, das Auftreten
von Nebenwirkungen so gering wie mdglich zu halten.

Bei den folgenden Nebenwirkungen vermutet man, dé&ssn einem Zusammenhang mit der
Anwendung von Intrafusin 10 % stehen. Sie wurdehdae Anwendung ahnlicher Produkte
beobachtet. lhre Haufigkeit ist nicht bekannt (Hgkdit auf Grundlage der verfligbaren Daten
nicht abschéatzbar):

- Schwere allergische Reaktionen, sogenannte andpisglae oder anaphylaktoide
Reaktionen. Anzeichen einer schweren allergischeakfion sind: Engegefihl im Rachen;
instabile Kreislaufverhéltnisse mit lebensbedrdidim Risiko, niedriger Blutdruck;
Atembeschwerden, Kurzatmigkeit, Atemgerdusche; atdn oder tiefe Atmung;
unzureichende Sauerstoffversorgung der Zellen; gehwn, Ubelkeit, Kribbeln oder
Taubheitsgefiihl in der Mundregion, Schmerzen imtdman Mundbereich; schneller
Herzschlag; Blaufarbung der Haut; Gesichtsrotes&4a

Weiter Beschwerden einer allergischen Reaktion :siQdiaddeln, Kopfschmerzen, hoher

Blutdruck, Hautreaktionen wie Hautausschlag, Juegkreder Hautrétung, Muskel- und

Gelenkschmerzen.

Weitere Nebenwirkungen sind:

- Fieber

- Schuttelfrost

- Erhéhte Ammoniakspiegel im Blut

- Leberversagen

- Chronische Lebererkrankung, sogenannte Zirrhose

- Verdickung der Leber (Leberfibrose)

- Fettleber

- Gallenstauung (Galle kann nicht tber die Leber @m @wolffingerdarm ausgeschieden
werden)

- Entzindung der Gallenblase. Vorliegen eines odérener Gallensteine in der Gallenblase.

- Hohe Harnstoffspiegel und hoher Anteil von SticKstofallprodukten im Blut

- Schmerzen oder Reaktion an der Infusionsstellez(RRgi, Schwellung, Warme, Verhartung).
Reizung, Entziindung oder Bildung eines Blutgerilmseder Vene, in die die Lésung Uber
die Infusion gegeben wird.

- Bilirubinwerte im Blut, erhoht

- Leberenzymwerte, erhéht

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sicthr@n Arzt oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fir Nebenwirkungea,rdcht in dieser Packungsbeilage angegeben
sind. Sie kdénnen Nebenwirkungen auch direkt Uber Bandesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Gedfgesinger Allee 3, D-53175 Bonn,
Webseite: http://www.bfarm.de anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kbnnen Sie da#tagen, dass mehr Informationen Uber
die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfuguegtgllt werden.



5. Wie ist Intrafusin 10 % aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugi@h auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf desdda und dem Umkarton nach <verwendbar bis>
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden \[ga&lldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Glasflasche im Umkarton aufbewahren, um den InlaliLicht zu schitzen.

Nicht einfrieren.

Das Arzneimittel darf nur verwendet werden, werm Idfusionslésung klar und das Behaltnis unversehrt
ist. In der Infusionsldésung sollten keine sichtinaPartikel erkennbar sein.

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

Intrafusin 10 % ist nur zur einmaligen Anwendungstbemt. Nicht vollstandig aufgebrauchte Beutel
durfen nicht noch einmal verwendet werden. Nichtrwendete Losung ist von medizinischem
Fachpersonal sicher zu entsorgen. Das verwenddéighdu ist von medizinischem Fachpersonal sicher zu
entsorgen.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Intrafusin 10 % enthalt

Die Wirkstoffe in 2000 ml Infusionslésung sind:

Isoleucin 2849
Leucin 3,89
Glutaminsaure, Lysin-Salz (1:1) 2@l 10,1¢
= Glutaminsaure 4,5 g

=Lysin4,5¢

Methionin 3,60
Phenylalanin 2,79
Threonin 3,60
Tryptophan l49
Valin 319
Arginin 9,39
Histidin 2,39
Acetylcystein 0,79
Glycin 10,49
Alanin 17,39
Glutaminsaure 10,29
Prolin 9449
Serin 9449

Acetyltyrosin 15¢9



Der sonstige Bestandteil ist:
Wasser fir Injektionszwecke

Zusatzliche Informationen:

Gesamt-Aminosauren 100 g/l
Gesamt-Stickstoff 15,2 g/l
Energiegehalt 1700 kJ (400 kcal)/I
Theoretische Osmolaritat 870 mOsm/l
Titrationsaciditat bis pH 7,4 ca. 35 mmol/l
pH-Wert ca. 5,2

Wie Intrafusin 10 % aussieht und Inhalt der Packung

Intrafusin 10 %ist eine Infusionslésung mit Aminosauren in Glastleen zu 500 ml und 1000 ml. Die
Ldsung ist klar und farblos bis hellgelb.
Klinikpackungen mit 6 x 500 ml, 10 x 500 ml und 8600 ml

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
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 Packungsbeilage wurde zuletzt iberarbeitet iduli 2016.

Die folgenden Informationen sind fir medizinisclik@shpersonal bestimmt:

Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung
Die Dosierung ist den individuellen Bedurfnissenr dBatienten anzupassen. Unterhalb der

Zielinfusionsgeschwindigkeit beginnen und wahreadeatsten Stunde auf Zielwert steigern.

Erwachsene/Tagesdosis:
10 ml/kg KG/Tag
~ 1 g Aminosauren/kg KG/Tag



~ 70 g Aminosauren und 700 ml bei 70 kg KG/Tag

Erwachsene/Maximale Tagesdosis:

20 ml/kg KG/Tag

~ 2 g Aminosauren/kg KG/Tag

~ 140 g Aminosauren und 1400 ml bei 70 kg KG/Tag

Maximale Infusionsgeschwindigkeit:

1 ml/kg KG und Stunde

~ 0,1 g Aminosauren und Stunde ~ 23 Tr./min
~ 7 g Aminosauren und 70 mi/h bei 70 kg KG

Bei Patienten mit erhéhtem Hirndruck oder bei Risénes erhéhten Hirndrucks wird eine maximale
Tagesdosis von 1,5 g Aminosauren/kg KG empfohlen.

Bei Insuffizienz von Niere, Leber, Nebennieren, Harder Lunge ist eine individuelle Dosierung
erforderlich.

Die Gesamtflussigkeitszufuhr von 40 mil/kg KG undgTaollte im Rahmen einer parenteralen
Ernahrungstherapie beim Erwachsenen in der Redat tiberschritten werden.

Kinder und Jugendliche

Intrafusin 10 % ist bei Neugeborenen, SauglingathKieinkindern im Alter bis 2 Jahren kontraindizier

Die Sicherheit und Wirksamkeit bei Kindern im Altéber 2 Jahren und bei Jugendlichen wurde nicht
untersucht und ist nicht etabliert. Es liegen kddagen vor.

Art der Anwendung

Intrafusin 10 % ist zur intravendsen Anwendung,zamtralvendsen Infusion.

Die Einleitung und die Dauer der parenteralen Emnnddp sowie die Dosierung (Dosis und
Infusionsgeschwindigkeit) sind abh&ngig von

» Alter, Gewicht und klinischem Zustand des Patienten

» dem Stickstoffbedarf des Patienten

* der Fahigkeit des Patienten, die Bestandteile mtmafusin 10 % zu metabolisieren,

» einer moglichen zusatzlichen Ernahrung, die deeRgparenteral und/oder enteral erhalt.

Die Infusionsrate ist unter Berlicksichtigung degejeenen Dosis, der taglichen Volumenaufnahme und
der Infusionsdauer anzupassen.

Die Anwendungsdauer ist bei gleichzeitiger adaquéleergie- und Elektrolytzufuhr unbegrenzt im
Rahmen eines parenteralen Ernahrungsregimes.

Es ist zu beachten, dass die vorgegebene Losunginan Baustein fur die parenterale Ernahrung
darstellt. Fir eine vollstandige parenterale Erédrist die gleichzeitige Substitution mit Energigern



(unter Berucksichtigung des Bedarfs an essentiell@ttsduren), Elektrolyten, Vitaminen und
Spurenelementen erforderlich.

Parenterale Arzneimittel missen vor der Anwendursyiell auf Partikel und Verfarbungen gepruft
werden.

Nach einem Anwendungsgang nicht verbrauchte Losamgintrafusin 10 % ist zu verwerfen und darf
anderen Ldsungen nicht zugemischt werden.

WARNHINWEISE

Allergische Reaktionen/Uberempfindlichkeitsreak&aon

Unter Anwendung von Aminosaurenlésungen als Bestilndiner parenteralen Ernahrung wurden
anaphylaktische/ anaphylaktoide Reaktionen und randéerempfindlichkeitsreaktionen/Reaktionen auf
die Infusion beobachtet.

Bei Anzeichen oder Symptomen einer Uberempfindidtskeaktion muss die Infusion sofort
abgebrochen werden.

Prézipitate bei Patienten unter parenteraler Eumighr

Bei Patienten unter parenteraler Ernahrung wurdéaifltate in den LungengefalRen beobachtet, die zu
Lungenembolien und Atemnot fihrten, in mancheneréthit tédlichem Verlauf. Die Ubermaliige Zugabe
von Calcium und Phosphat erhtéht das Risiko fur Biklung von Calciumphosphat-Préazipitaten.
Prazipitate wurden selbst bei Losungen beobaclhliet, keine Phosphatsalze enthielten. Uber die
Entstehung von Prazipitaten distal zum integriefi@ier und einer vermuteten Préazipitatbildung im
Blutstrom wurde ebenfalls berichtet.

Bei Anzeichen von Atemnot sollte die Infusion abgelhen und eine arztliche Untersuchung eingeleitet
werden.

Zusatzlich zur visuellen Inspektion der Ldsung teoll auch das Infusionsbesteck und der Katheter
regelmafig auf Prazipitate kontrolliert werden.

Infektionen

Unter Anwendung intravenodser Katheter zur Gabe rparaler Erndhrungslésungen kann es durch
schlechte Katheterpflege oder durch verunreinigigungen zu Infektionen und Sepsis kommen.
Immunsuppression und andere Faktoren wie Hyperglig&dMangelerndhrung und/oder die zugrunde
liegende Erkrankung kdénnen den Patienten anfalfigelinfektionen machen.

Mithilfe einer sorgfaltigen Uberwachung des Patenauf Symptome und Laborwerte im Hinblick auf
Fieber/Schittelfrost, Leukozytose sowie technig€bmplikationen mit dem Zugang und Hyperglykamie
lassen sich frihe Infektionen erkennen.

Das Auftreten septischer Komplikationen lasst sietdurch verringern, dass verstarkt auf aseptische
Bedingungen beim Legen des Katheters, bei der Kkaipfeege und bei der Zubereitung der
Ernahrungslosung geachtet wird.

Risiko fiir Uberwasserung und Elektrolytstérungen

Vorsicht ist geboten bei Patienten mit Herzinsigiz (nicht dekompensierte, siehe Abschnitt 4.3)
und/oder Nebennierenerkrankungen. Flussigkeitsstaind Elektrolythaushalt sind engmaschig zu
tberwachen.

Schwere Stérungen des Wasser- und Elektrolythaisshabhwere Uberwasserung und schwere
Stoffwechselstérungen missen vor Beginn der Infukasrigiert werden.



Vorsicht ist geboten bei der Gabe von Intrafusir®dBei erhdhter Serumosmolaritét

Refeeding-Syndrom bei Patienten unter parenteEtgihrung

Die Einleitung der Nahrstoffzufuhr kann bei schweangelernahrten Patienten zum Refeeding-Syndrom
fihren, das durch eine intrazellulare VerschiebwmgKalium, Phosphor und Magnesium gekennzeichnet
ist, da beim Patienten ein anaboler Effekt eintffthiaminmangel und Flissigkeitsretention kdnnen
ebenfalls auftreten. Diese Komplikationen lasserh siurch eine sorgfaltige Uberwachung und eine
langsame Steigerung der Nahrstoffaufnahme bei hgleitiger Vermeidung einer Uberernahrung

verhindern.

Hypertone Infusionslésungen
Hypertone Infusionslosungen koénnen bei periphersent Infusion zu Venenreizungen,
Venenschadigungen und Thrombosen fuhren.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Allgemeine Uberwachung

Die Uberwachung richtet sich nach der klinischemiaion des Patienten und dessen Befund und umfasst
die Bestimmung des Wasser- und Elektrolythaushadis Serumosmolaritéat, des Saure-Basen-Haushalts,
des Blutzuckerspiegels, des Ammoniakspiegels inh &wie der Leber- und Nierenfunktion.

Bei Langzeitanwendung (mehrere Wochen) sind Bldthind Gerinnungsfaktoren sorgfaltiger zu
tberwachen.

Metabolische Effekte

Stoffwechselkomplikationen kdnnen auftreten, wen@ Mahrstoffaufnahme nicht an den Bedarf des

Patienten angepasst oder die Stoffwechselkapagité@r Nahrungskomponente nicht genau bestimmt
wird. Unerwunschte Wirkungen auf den Stoffwechgiinen aufgrund einer inadéquaten oder exzessiven
Gabe von Néahrstoffen oder aufgrund der Zusammamsgteiner Mischung, die nicht den besonderen

Bedurfnissen des Patienten entspricht, auftreten.

Leberfunktion

Patienten unter parenteraler Ernahrung kénnen kedbankungen (einschlie3lich Cholestase, hepatische
Steatose, Fibrose und Zirrhose, die zu Leberversdigdren konnen, sowie Cholezystitis und
Cholelithiasis) entwickeln und sind entsprechendiuberwachen. Man geht davon aus, dass mehrere
Faktoren an der Atiologie dieser Erkrankungen higtesind und diese je nach Patient variieren.
Patienten, bei denen auffallige Laborwerte beoledcerden oder die andere Zeichen von Leber- und
Gallenerkrankungen entwickeln, sollten von einerlalererkrankungen spezialisierten Arzt untersucht
werden, um mdogliche ursachliche oder beitragende¢oFen zu erkennen und mdgliche therapeutische
und vorbeugende MalRnahmen einzuleiten.

Aminosaurenlésungen sind bei Patienten mit bestirehebererkrankung oder Leberinsuffizienz mit
Vorsicht anzuwenden.

Die Leberfunktionswerte sind bei diesen Patientegn&aschig zu tUberwachen und es ist auf mogliche
Symptome einer Hyperammonamie zu achten (sieheunte



Eine Zunahme der Ammoniumspiegel im Blut und Hyperonamie konnen bei Patienten, die
Aminosaurenlésungen erhalten, auftreten. Bei mamcRatienten kann dies ein Hinweis auf eine
angeborene Stérung des Aminosaurenstoffwechselse(gibschnitt 4.3) oder auf ein Leberversagen sein.
Abhangig von AusmaR und Atiologie ist bei einer Eggmmonamie unter Umstanden eine sofortige
Intervention erforderlich. Kommt es zu Symptomemneei Hyperammonéamie, muss die Behandlung
abgebrochen und der klinische Zustand des Patieeteieurteilt werden.

Insbesondere sind regelmafige klinische und lattonische Kontrollen tber das normale Mal3 hinaus
erforderlich bei Patienten mit Leberinsuffizienzjf@rund des Risikos fir das Neuauftreten oder die
Verschlechterung bestehender neurologischer Stéruimg Zusammenhang mit einer Hyperammonamie

Auswirkungen auf die Nieren
Unter parenteraler Gabe von Lésungen, die Aminesaenthielten, kam es zu Azotdmie. Diese kann
insbesondere bei Vorliegen einer eingeschréanktereNfunktion auftreten.

Vorsicht ist geboten bei Patienten mit Niereningighz (z. B. mit Urdmie). Die Stickstofftoleranarn
bei diesen Patienten verdndert sein. Der Flussggkend Elektrolythaushalt muss bei diesen Patiente
engmaschig tberwacht werden.

Die Dosierung muss eventuell angepasst werden.

Luftembolierisiko
Behaltnisse nicht seriell anschlieRen, um eine dmfiolie infolge moglicher, im ersten Behdltnis
enthaltener Luftreste zu vermeiden.

Schwere Stérungen des Wasser- und Elektrolythaisshathwere Uberwasserung und schwere
Stoffwechselstérungen missen vor Beginn der Infukasrigiert werden.

Intrafusin 10 % darf nicht Uber dieselben SchlausteBlut und Blutbestandteile infundiert werden.

Unter Anwendung parenteraler ErnahrungslosungendevuReaktionen an der Infusionsstelle beobachtet.
Zu diesen Reaktionen zahlen Thrombophlebitis undevieeizung an der Infusionsstelle sowie schwere
Reaktionen (mit z. B. Nekrose und Blasenbildund)Bbdravasation. Die Patienten missen entsprechend
Uberwacht werden.

Vorsicht bei erhdhter Serumosmolaritat!

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen:

Intrafusin 10% ist bei Neugeborenen, Sauglingen und Kleinkind®rAlter bis 2 Jahren kontraindiziert.
Die Sicherheit und Wirksamkeit bei Kindern im Altéber 2 Jahren und bei Jugendlichen wurde nicht
untersucht und ist nicht etabliert. Es liegen kédagen vor.

Es wird empfohlen, eine Aminosaurenldsung anzuwendie in ihrer Zusammensetzung dem besonderen
Bedarf dieser Patientengruppen angepasst ist.

Zusatze/Inkompatibilitdten

Zuséatze konnen nicht kompatibel sein. Intrafusir®d@arf nur mit Arzneimitteln gemischt werden, fir
die die Kompatibilitat dokumentiert wurde.

Fugen Sie keine anderen Arzneimittel oder Substarzze ohne vorher ihre Kompatibilitat und die
Stabilitéat der entstandenen Zubereitung zu prifen.

Intrafusin 10 % sollte nicht als Tragerl6ésung fiedikamente verwendet werden.




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

Besondere VorsichtsmaRnahmen fir die Beseitigung drsonstige Hinweise zur Handhabung

Die Losung ist unter hygienisch einwandfreien Bgdimgen unmittelbar vor Beginn der Infusion
vorzubereiten. Aus mikrobiologischer Sicht solltee d 6sung sofort angewendet werden. Wenn die
gebrauchsfertige Zubereitung nicht sofort eingésefrd, ist der Anwender fiir die Dauer und die
Bedingungen der Aufbewahrung vor der Anwendungn&rartlich.

Intrafusin 10 % darf nicht Uber dieselben SchlausteeBlut und Blutbestandteile infundiert werden.

Vorbereitung der Anwendung:

Sicherstellen, dass das Produkt vor Anwendung Ramperatur hat.

Aseptische Bedingungen einhalten.

Behdltnis auf Unversehrtheit prifen. Das Arzneighittarf nur verwendet werden, wenn das
Behaltnis unversehrt und die Infusionsldsung kfad tarblos bis hellgelb ist.

Losung nach dem Zubereiten/Mischen auf VerfarbungehPartikel prufen.

Nach Anbruch des Behaltnisses muss die Losung uengeverwendet werden.

Die LOsung ist nur zur einmaligen Anwendung bestimheilweise verbrauchte Behdltnisse dirfen
nicht erneut angeschlossen werden. Restmengezsiverwerfen.

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterisi entsprechend den nationalen Anforderungen zu
beseitigen



