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4.

BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Nutriflex® peri Infusionslosung

. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG

Die Wirkstoffmengen in den GréBen 1000 ml,
1500 ml und 2000 ml sind nachfolgend an-
gegeben.

Siehe Tabellen 1-4

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile, siehe Abschnitt 6.1.

. DARREICHUNGSFORM

Infusionslésung
Infusionsbeutel mit zwei Kammern

Aminosauren- und Glucoseldsungen: klare,
farblose oder schwach gelbliche wéassrige
Lésung

Siehe Tabelle 5

KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Zufuhr von Aminoséauren, Glucose, Elektro-
lyten und FlUssigkeit fur die parenterale Er-
nahrung von Patienten mit leichtem bis
mittelschwerem Katabolismus, wenn eine
orale oder enterale Erndhrung nicht moég-
lich, unzureichend oder kontraindiziert ist.

Nutriflex peri wird angewendet bei Erwachse-
nen und Kindern im Alter von 2 bis 17 Jah-
ren.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Aufgrund des geringen Glucosegehalts ist
Nutriflex peri geeignet fur Patienten mit ein-
geschrankter Glucosetoleranz.

Erwachsene

Die Dosierung und Infusionsgeschwindig-
keit missen entsprechend dem klinischen
Status des Patienten und seinem Bedarf an
Aminosauren, Glucose, Energie, Elektro-
lyten und Flussigkeit individuell eingestellt
werden. Falls erforderlich, kdnnen zuséatz-
lich Flussigkeits-, Aminoséuren-, Glucose-
oder Lipidinfusionen gegeben werden. In
besonderen klinischen Situationen, z. B. bei
der parenteralen Erndhrung wahrend der
Hamodialyse zum Ausgleich von dialysebe-
dingten Nahrstoffverlusten, missen mdg-
licherweise hohere Infusionsgeschwindig-
keiten eingestellt werden.

Es wird empfohlen, dass Nutriflex peri kon-
tinuierlich verabreicht wird. Eine stufenwei-
se Steigerung der Infusionsgeschwindigkeit
innerhalb der ersten 30 Minuten auf die
gewlnschte Infusionsgeschwindigkeit beugt
eventuellen Komplikationen vor.

Die Tagesdosis betrégt:

maximal bis zu 40 ml je kg Kdrpergewicht
pro Tag, das entspricht

bis zu 1,4 g Aminoséuren je kg Kdrperge-
wicht pro Tag

bis zu 2,0 g Glucose je kg Kdérpergewicht
pro Tag

bis zu 2800 ml fir einen 70 kg schweren
Patienten pro Tag
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Tabelle 1
Zusammensetzung in 1000 ml in 1500 ml in 2000 ml
aus der oberen | aus der oberen | aus der oberen
Kammer (400 ml) | Kammer (600 ml) | Kammer (800 ml)
Isoleucin 2,059 3,08 g 4,109
Leucin 2,74 g 4,11 g 5,48 g
Lysinhydrochlorid 2,48 g 3,72 g 4,98 g
(entsprechend Lysin) (1,99 g) (2,99 q) (3,98 g)
Methionin 1,719 2,579 3,429
Phenylalanin 3,07 g 4,619 6,14 g
Threonin 1,599 2,399 3,189
Tryptophan 0,50 g 0,75 g 1,00 g
Valin 2,279 3,419 4,54 g
Argininglutamat 4,36 g 6,54 g 8,71¢g
(entsprechend Arginin) (2,36 g) (8,54 g) (4,72 g)
(entsprechend Glutaminséure) (2,00 g) (3,00 g) (4,00 g)
Histidinhydrochlorid-Monohydrat 1,489 2,22 g 2,96 g
(entsprechend Histidin) (1,10 9) (1,65 9) (2,20 g)
Alanin 4,24 g 6,36 g 8,48 g
Asparaginsaure 1,319 1,97 g 2,629
Glutaminsaure 1,07 g 1,619 2,14 g
Glycin 1,44 g 2,169 2,88 ¢
Prolin 2,98 g 4,47 g 5,96 g
Serin 2,629 3,93 ¢ 5249
Magnesiumacetat-Tetrahydrat 1,07 g 1,619 2,14 g
Natriumacetat-Trihydrat 3,459 5,18 ¢g 6,90 g
Kaliumdihydrogenphosphat 1,099 1,649 2,18 g
Zinkacetat-Dihydrat 6,60 mg 9,90 mg 13,20 mg
Kaliumhydroxid 0,95¢g 1,43 9 1,90 g
Natriumhydroxid 0,10g 0,15¢g 0,20g
aus der unteren | aus der unteren | aus der unteren
Kammer (600 ml) | Kammer (900 ml) |[Kammer (1200 ml)
Glucose-Monohydrat (Ph.Eur.) 54,99 g 82,49 g 109,98 g
(entsprechend Glucose) (50,0 g) (75,0 ) (100,0 g)
Natriumchlorid 1,309 1,959 2,60 g
Calciumchlorid-Dihydrat 0,53 ¢ 0,80¢g 1,06 g
Tabelle 2
Elektrolyte: in 1000 ml in 1500 ml in 2000 ml
Natrium 50 mmol 75 mmol 100 mmol
Kalium 25 mmol 38 mmol 50 mmol
Calcium 3,6 mmol 5,4 mmol 7,2 mmol
Magnesium 5,0 mmol 7,5 mmol 10 mmol
Zink 0,03 mmol 0,05 mmol 0,06 mmol
Chlorid 50 mmol 75 mmol 100 mmol
Dihydrogenphosphat 8,0 mmol 12 mmol 16 mmol
Acetat 35 mmol 53 mmol 70 mmol
Tabelle 3
in 1000 ml in 1500 ml in 2000 ml
Aminosaurengehalt 351¢ 52,79 70,29
Stickstoffgehalt 509 7,59 10,0 g
Kohlenhydratgehalt 50g 759 100 g
Tabelle 4
in 1000 ml in 1500 ml in 2000 ml
Energie in Form von Amino- 586 (140) 883 (211) 1176 (281)
sauren [kd (kcal)]
Energie in Form von Kohlen- 837 (200) 1255 (300) 1674 (400)
hydraten [kd (kcal)]
Gesamtenergie [kJ (kcal)] 1423 (340) 2138 (511) 2850 (681)
Tabelle 5
in 1000 ml in 1500 ml in 2000 ml
Theoretische Osmolaritat [nOsm/I] 740 740 740
pH 4,8-6,0 4,8-6,0 4,8-6,0
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Die maximale Infusionsgeschwindigkeit
betrégt:

2,8 ml je kg Kdrpergewicht pro Stunde,
das entspricht

0,100 g Aminos&uren je kg Koérpergewicht
pro Stunde

0,14 g Glucose je kg Koérpergewicht pro
Stunde

196 ml/Stunde fur einen 70 kg schweren
Patienten, das entspricht

7,0 g Aminosduren pro Stunde und 9,8 g
Glucose pro Stunde

Kinder und Jugendliche

Nutriflex peri darf bei Neugeborenen, Saug-
lingen und Kleinkindern unter 2 Jahren nicht
angewendet werden (siehe Abschnitt 4.3).

Die unten genannten Dosierungsbereiche
dienen nur zur Orientierung. Die genaue
Dosierung und Infusionsgeschwindigkeit
muUssen entsprechend dem klinischen Sta-
tus, Alter, Entwicklungsstadium und der zu-
grunde liegenden Krankheit individuell ein-
gestellt werden. Bei Kindern in kritischem
und metabolisch instabilem Zustand wird
empfohlen, mit geringeren Tagesdosierun-
gen oder Infusionsgeschwindigkeiten zu be-
ginnen und diese entsprechend dem Zustand
des Patienten zu erhdhen. Falls erforderlich,
kénnen zusétzlich FlUssigkeits-, Amino-
sduren-, Glucose- oder Lipidinfusionen ge-
geben werden.

Tagesdosis (2 bis 17 Jahre)

maximal bis zu 56 ml je kg Korpergewicht
pro Tag, das entspricht

bis zu 2,0 g Aminoséuren je kg Korperge-
wicht pro Tag

bis zu 2,8 g Glucose je kg Korpergewicht
pro Tag

Maximale Infusionsgeschwindigkeit (2 bis
17 Jahre)

2,8 ml je kg Kdrpergewicht pro Stunde,
das entspricht

0,100 g Aminosauren je kg Kdrpergewicht
pro Stunde

0,14 g Glucose je kg Koérpergewicht pro
Stunde

Patienten mit eingeschrdnktem Glucose-
stoffwechsel

Wenn der oxidative Glucosestoffwechsel
eingeschrankt ist (z.B. in der frihen post-
operativen oder post-traumatischen Perio-
de oder bei Vorliegen einer Hypoxie oder
eines Organversagens), sollte die Dosierung
s0 eingestellt werden, dass der Blutglucose-
spiegel in etwa normalen Werten entspricht.
Eine engmaschige Uberwachung des Blut-
glucosespiegels wird empfohlen, um einer
Hyperglykdmie vorzubeugen.

Patienten mit eingeschrédnkter Nieren-/
Leberfunktion

Bei Patienten mit Leber- oder Niereninsuffi-
zienz sollten die Dosen individuell einge-
stellt werden (siehe auch Abschnitt 4.4).
Nutriflex peri ist kontraindiziert bei schwerer
Leberinsuffizienz und schwerer Nierenin-
suffizienz ohne Nierenersatztherapie (siehe
Abschnitt 4.3).

Behandlungsdauer

Die Behandlung Uber einen peripheren Ve-
nenzugang sollte 10 Tage nicht Uberschrei-
ten. Bei Applikation Uber einen zentralen
Venenzugang ist die Behandlungsdauer
nicht begrenzt. Wahrend der Anwendung

ist eine ausreichende Zufuhr von zusétzli-
cher Energie (vorzugsweise in Form von
Lipiden), essenziellen Fettsauren, Spuren-
elementen und Vitaminen notwendig.

Art der Anwendung
Intravendse Anwendung. Geeignet zur Infu-

sion in eine periphere oder zentrale Vene.

VorsichtsmaBnahmen vor der Handha-
bung/Anwendung des Arzneimittels

Vor der Infusion muss die Lésung immer
auf Raumtemperatur gebracht werden.
Hinweise zur aseptischen Mischung der
Kammerinhalte vor der Anwendung, siehe
Abschnitt 6.6.

4.3 Gegenanzeigen

¢ Uberempfindlichkeit gegen den (die) Wirk-
stoff(e) oder einen der in Abschnitt 6.1
genannten sonstigen Bestandteile

e Angeborene Fehler des Aminosauren-
stoffwechsels

e Hyperglykdmie, die auf Insulindosen bis
zu 6 Einheiten Insulin/Stunde nicht an-
spricht

e Intrakranielle oder intraspinale Blutung

e Azidose

e Schwere Leberinsuffizienz

e Schwere Niereninsuffizienz ohne Nieren-
ersatztherapie

Aufgrund seiner Zusammensetzung darf
Nutriflex peri bei Neugeborenen, Sauglin-
gen und Kleinkindern unter 2 Jahren nicht
angewendet werden.

Allgemeine Gegenanzeigen einer parente-

ralen Ernéhrung sind:

¢ |nstabile Kreislaufverhéltnisse mit vitaler
Bedrohung (z.B. Kollaps- und Schock-
zustande, Hypervolamie, Lungenddem
usw.)

e Akuter Myokardinfarkt und Schlaganfall

¢ |nstabile Stoffwechselsituationen (z.B.
Koma unbekannter Ursache, Hypoxie,
dekompensierter Diabetes mellitus usw.)

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Vorsicht ist geboten in Féllen erhohter Se-
rumosmolaritét.

Wie bei allen kohlenhydrathaltigen Lésungen
kann die Anwendung von Nutriflex peri zu
Hyperglykamie flihren. Der Glucosespiegel
im Blut sollte Uberwacht werden. Bei einer
Hyperglykdmie sollte die Infusionsgeschwin-
digkeit verringert oder Insulin verabreicht
werden. Wenn der Patient gleichzeitig ande-
re Glucoseldsungen intravends verabreicht
bekommt, ist die zusétzlich verabreichte
Glucosemenge zu bertcksichtigen.

Eine abrupte Unterbrechung der Glucose-
zufuhr bei hoher Infusionsgeschwindigkeit
wahrend der parenteralen Erndhrung kann
zu Hypoglykéamie fuhren, insbesondere bei
Kindern unter 3 Jahren und bei Patienten
mit einer Stérung des Glucosestoffwech-
sels. Bei diesen Patientengruppen wird die
allméhliche Reduzierung der Glucosegabe
empfohlen. Als VorsichtsmaBnahme wird
empfohlen, dass Patienten am ersten Tag
einer abrupten Unterbrechung der parente-
ralen Erndhrung mindestens 30 Minuten lang
im Hinblick auf eine Hypoglykémie Utber-
wacht werden.

Bei Aufnahme oder Wiederaufnahme einer
Ern&hrungstherapie von mangel- oder unter-
erndhrten Patienten kann es zu Hypokali-
amie, Hypophosphatamie und Hypomag-
nesiamie kommen. Eine engmaschige Uber-
wachung der Serumelektrolyte ist zwingend
erforderlich. Bei Abweichungen von den
Normwerten ist eine entsprechende Elek-
trolyt-Supplementierung notwendig.

Die Substitution zusétzlicher Energie in
Form von Lipiden sowie eine ausreichende
Zufuhr von essenziellen Fettsauren, Elek-
trolyten, Vitaminen und Spurenelementen
kann erforderlich sein. Da Nutriflex peri Zink,
Magnesium, Calcium und Phosphat enthalt,
ist bei gleichzeitiger Verabreichung von L&-
sungen, die diese Substanzen ebenfalls
enthalten, Vorsicht geboten.

Patienten mit eingeschrénkter Organfunktion
Wie alle groBvolumigen Infusionsldsungen
sollte Nutriflex peri bei Patienten mit einge-
schrankter Herz- oder Nierenfunktion mit
Vorsicht angewendet werden.

Bei Patienten mit Niereninsuffizienz muss
die Dosis vorsichtig entsprechend den in-
dividuellen BedUrfnissen, der Schwere der
Organinsuffizienz und der Art der Nierener-
satztherapie (Hamodialyse, Hamofiltration
usw.) angepasst werden.

Ebenso muss bei Patienten mit einer In-
suffizienz der Leber, der Nebennieren, des
Herzens oder der Lunge die Dosis vorsich-
tig entsprechend den individuellen Bedurf-
nissen und der Schwere der Organinsuffi-
zienz angepasst werden.

Die Anwendung von hyperosmolaren Glu-
coseldsungen bei Patienten mit einer ge-
schadigten Blut-Hirn-Schranke kann zu
einer Erhdhung des intrakraniellen/intraspi-
nalen Drucks fUhren.

Es liegen nur begrenzte Erfahrungen mit
der Anwendung von Nutriflex peri bei Pa-
tienten mit Diabetes mellitus oder Nieren-
versagen vor.

Patienten mit Stoffwechselstérungen
Stérungen des FlUssigkeits-, Elektrolyt-
oder Saure-Basen-Haushalts mussen vor
Infusionsbeginn korrigiert werden.

L&sungen, die Natriumsalze enthalten, soll-
ten bei Patienten mit Natriumretention mit
Vorsicht angewendet werden (siehe Ab-
schnitt 4.5).

Uberwachung Klinischer Parameter
Kontrollen der Elektrolytwerte im Serum,
des Wasserhaushalts, des Sé&ure-Basen-
Haushalts und des Blutbilds, des Gerin-
nungsstatus und der Leber- und Nieren-
funktion sind notwendig.

Eine Unterbrechung der Verabreichung der
Lésung kann angezeigt sein, wenn die
Glucosekonzentration im Blut wéhrend der
Verabreichung auf mehr als 14 mmol/I
(250 mg/dl) ansteigt.

Bei Langzeitanwendung sollten Blutbild
und Blutgerinnung ebenfalls  sorgfaltig
Uberwacht werden.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen in
Bezug auf die intravendse Anwendung

Eine zu schnelle Infusion kann zu einer
Flussigkeitstiberladung mit pathologischen
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Elektrolytkonzentrationen im Serum, Hy-
perhydratation, Lungenddem und Polyurie
fUhren.

Die Infusion in periphere Venen kann zu
einer Thrombophlebitis flhren. Die Infusions-
stelle ist daher taglich auf Anzeichen einer
Thrombophlebitis zu tberwachen.

Aufgrund des Risikos einer Pseudoaggluti-
nation sollte Nutriflex peri nicht zusammen
mit Blut Uber dasselbe Infusionsset verab-
reicht werden.

Wie bei allen intravendsen Ldsungen, ins-
besondere solchen fur die parenterale Er-
né&hrung, sind bei der Infusion von Nutriflex
peri streng aseptische VorsichtsmaBnah-
men notwendig.

Nutriflex peri ist ein komplex zusammen-
gesetztes Praparat. Es wird daher dringend
empfohlen, keine anderen Losungen oder
Emulsionen hinzuzufiigen (sofern deren
Kompatibilitét nicht nachgewiesen ist — sie-
he Abschnitt 6.2).

Altere Patienten

Die Dosierung ist grundsétzlich die gleiche
wie bei Erwachsenen. Vorsicht ist jedoch
geboten bei Patienten mit weiteren Erkran-
kungen wie Herz- oder Niereninsuffizienz,
die in fortgeschrittenem Alter haufig vorlie-
gen kénnen.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Die Verabreichung von Corticosteroiden und
ACTH ist mit Natrium- und FlUssigkeitsre-
tention verbunden.

Kaliumhaltige Losungen sollten mit Vorsicht
bei Patienten angewendet werden, die Arz-
neimittel erhalten, welche die Kaliumkon-
zentration im Serum erhdhen, wie etwa
kaliumsparende Diuretika (z. B. Spironolac-
ton, Triamteren, Amilorid), ACE-Hemmer
(z.B. Captopril, Enalapril), Angiotensin-II-
Rezeptorantagonisten (z.B. Losartan, Val-
sartan), Ciclosporin und Tacrolimus.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit

Schwangerschaft

Bisher liegen keine oder nur sehr begrenzte
Erfahrungen mit der Anwendung von Nutri-
flex peri bei Schwangeren vor. Es liegen
keine ausreichenden tierexperimentellen
Studien in Bezug auf eine Reproduktions-
toxizitat vor (siehe Abschnitt 5.3).

Nutriflex peri darf wahrend der Schwanger-
schaft nicht angewendet werden, es sei
denn, dass eine Behandlung mit parentera-
ler Erndhrung aufgrund des klinischen Zu-
standes der Frau erforderlich ist.

Stillzeit

Bestandteile/Metaboliten von Nutriflex peri
werden in die Muttermilch ausgeschieden,
aber bei therapeutischen Dosen sind keine
Auswirkungen auf gestillte Neugeborene/
Kinder zu erwarten. Dennoch wird MUttern,
die parenteral erndhrt werden, das Stillen
nicht empfohlen.

Fertilitat
Es liegen keine Daten vor.
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4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Nutriflex peri hat keinen oder einen zu ver-
nachlassigenden Einfluss auf die Verkehrs-
tdchtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen.

4.8 Nebenwirkungen

Zusammenfassung des Sicherheitsprofils
Systemische Nebenwirkungen der Bestand-
teile von Nutriflex peri sind selten (= 1/10.000,
< 1/1.000) und sind Ublicherweise auf eine
unangemessene Dosierung und/oder Infu-
sionsgeschwindigkeit zurtckzufihren. Die
Nebenwirkungen, die auftreten, sind norma-
lerweise reversibel und klingen nach Ab-
setzen der Therapie wieder ab.

Auflistung der Nebenwirkungen
Nebenwirkungen werden anhand folgender
Haufigkeiten aufgelistet:

Sehr haufig (> 1/10)

Haufig (>1/100, < 1/10)
Gelegentlich (= 1/1.000, < 1/100)
Selten (> 1/10.000, < 1/1.000)
Sehr selten (< 1/10.000)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage
der verfligbaren Daten nicht
abschéatzbar)

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts
Selten: Ubelkeit, Erbrechen, verminderter
Appetit

Allgemeine Erkrankungen und Beschwer-
den am Verabreichungsort

Haufig: Venenreizung, Phlebitis, Thrombo-
phlebitis

Informationen zu bestimmten Nebenwir-
kungen

Wenn Ubelkeit, Erbrechen oder verminder-
ter Appetit auftreten, sollte die Infusion be-
endet oder, falls angemessen, in einer
niedrigeren Dosierung fortgesetzt werden.
Wenn Anzeichen einer Venenwandreizung,
Phlebitis oder Thrombophlebitis auftreten,
sollte ein Wechsel der Infusionsstelle erwo-
gen werden.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkun-
gen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie erméglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
haltnisses 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

Eine Uberdosierung von Nutriflex peri ist bei
korrekter Anwendung nicht zu erwarten.

Symptome einer Fliissigkeits- und Elek-
trolytiiberdosierung

Hyperhydratation, Polyurie, gestorter Elek-
trolythaushalt und Lungenddem.

Symptome einer Aminoséureniiberdo-
sierung

Renale Aminoséurenverluste mit nachfolgen-
den Stérungen des Aminosaurenhaushalts,

Ubelkeit, Erbrechen, Schiittelfrost, Kopf-
schmerzen, metabolische Azidose und Hy-
perammonémie.

Symptome einer Glucoselberdosierung
Hyperglykdmie, Glucosurie, Dehydratation,
Hyperosmolalitat, hyperglykamisch-hyper-
osmolares Koma.

Behandlung

Bei einer Uberdosierung muss die Infusion
sofort beendet werden.

Weitere therapeutische MaBBnahmen richten
sich nach den jeweiligen Symptomen und
deren Schweregrad. Stérungen des Kohlen-
hydrat- und Elektrolytstoffwechsels werden
durch die Verabreichung von Insulin bzw.
eine geeignete Elektrolytsubstitution be-
handelt. Bei Wiederaufnahme der Infusion
nach Abklingen der Symptome wird eine
schrittweise Steigerung der Infusionsge-
schwindigkeit unter engmaschiger Uber-
wachung empfohlen.

. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-

SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Losungen
zur parenteralen Erndhrung, Kombinationen
ATC-Code: BO5BA10

Wirkmechanismus

Der Zweck einer parenteralen Erndhrung ist,
alle notwendigen Nahrstoffe und Energie
fir das Wachstum und die Regeneration
von Geweben sowie fur den Erhalt aller
Kérperfunktionen zuzufthren.

Aminosauren sind die primaren Bausteine
fur die Proteinsynthese sowie die Stick-
stoffquelle des Koérpers. Manche Amino-
sauren sind besonders wichtig, da sie es-
senziell sind und vom Menschen nicht
selbst synthetisiert werden kénnen. Intra-
vends verabreichte Aminosauren werden in
die entsprechenden intravaskuldren und
intrazelluldren Aminosaure-Reservoire ein-
gebunden, wo sie als Substrat zur Synthe-
se von funktionellen und strukturellen Pro-
teinen sowie als Ausgangsstoff fur ver-
schiedene funktionelle Molekile dienen.
Um die Metabolisierung der Aminosduren
zur Energiegewinnung zu verhindern sowie
die sonstigen energieverbrauchenden Pro-
zesse des Organismus mit Energie zu ver-
sorgen, ist jedoch die gleichzeitige Zufuhr
von Energie in Form von Kohlenhydraten
und/oder Fett notwendig.

Glucose wird ubiquitér im Organismus ver-
stoffwechselt. Einige Gewebe und Organe
wie ZNS, Knochenmark, Erythrozyten und
Tubulusepithelien decken ihren Energiebe-
darf hauptsachlich aus Glucose. AuBerdem
dient Glucose als Baustein fur verschiede-
ne Zellsubstanzen.

Zusétzliche Energie wird idealerweise in
Form von Fett bereitgestellt.

Elektrolyte werden zur Aufrechterhaltung
metabolischer und physiologischer Funk-
tionen verabreicht.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Resorption
Nutriflex peri wird intravends infundiert.
Daher sind alle Substrate sofort flr den

3
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6.

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Stoffwechsel verfligbar. Die Bioverfugbar-
keit betragt 100 %.

Verteilung

Aminosduren werden in unterschiedlichen
Proteinen in verschiedenen Korperorganen
eingebaut. Darliber hinaus liegt jede Ami-
nosdure als freie Aminosdure im Blut und
innerhalb der Zellen vor.

Glucose wird aufgrund ihrer Wasserldslich-
keit mit dem Blut im ganzen Korper verteilt.
Die Glucoselésung gelangt zunéachst in den
intravaskularen Raum und wird dann in den
Intrazellularraum aufgenommen.

Elektrolyte stehen in ausreichenden Men-
gen zur Verfuigung, um die zahlreichen bio-
logischen Prozesse aufrechtzuerhalten, flr
die sie notwendig sind.

Biotransformation

Aminosauren, die nicht in der Proteinsyn-
these Verwendung finden, werden vom
Korper als Ausgangsstoffe in verschiede-
nen Stoffwechselwegen zur Biosynthese
von N-haltigen Molekulen wie Nukleotiden,
Hamoglobin, Signalmolekilen (z.B. Thyro-
xin, Dopamin, Adrenalin) oder Koenzymen
(Nicotinamidadenindinukleotid) und Energie-
substraten verwendet. Der spatere Stoff-
wechsel wird durch die Trennung der Amino-
gruppe vom Kohlenstoffgertst durch Trans-
aminierung eingeleitet. Die verbleibende
Kohlenstoffkette wird dann entweder direkt
zu CO, oxidiert oder in der Leber als Sub-
strat fUr die Gluconeogenese verwendet.
Die Aminogruppe wird in der Leber zu
Harnstoff verstoffwechselt.

Glucose wird Uber die bekannten Stoff-
wechselwege zu CO, und H,O verstoff-
wechselt. Teilweise wird Glucose auch fir
die Fettsynthese verwendet.

Elimination

Nur geringe Mengen von Aminosauren wer-
den unverandert mit dem Urin ausgeschie-
den.

Uberschiissige Glucose wird nur dann mit
dem Urin ausgeschieden, wenn die Nieren-
schwelle fur Glucose erreicht ist.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Préklinische Studien mit Nutriflex peri wur-
den nicht durchgefihrt.

Bei Néhrstoffmischungen, welche als Sub-
stitutionstherapie in der empfohlenen Dosie-
rung verabreicht werden, sind keine toxischen
Wirkungen zu erwarten.

PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

Citronenséure-Monohydrat (zur pH-Einstel-

lung)
Wasser flr Injektionszwecke

6.2 Inkompatibilitaten

Aminosaurenhaltige Lésungen sollten wegen
des erhohten mikrobiellen Kontaminations-
und Inkompatibilitatsrisikos nicht mit ande-
ren Arzneimitteln gemischt werden.

Die Mischung bzw. Co-Infusion mit anderen
Nahrlésungen ist méglich, jedoch nur, wenn
die Kompatibilitdt zuvor unter chemischen

bzw. galenischen Gesichtspunkten gepruft
und sichergestellt wurde.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

Im unversehrten Behéltnis
2 Jahre

Nach Anbruch des Behéltnisses
siehe Abschnitt 6.6.

Nach Herstellung der gebrauchsferti-
gen Zubereitung (Entfernen der Schutz-
hille und Mischen der Kammerinhalte)
Nach Mischen der beiden Kammerinhalte
kann die gebrauchsfertige Infusionslésung
bei Raumtemperatur aufoewahrt werden,
sie sollte innerhalb von 24 Stunden ver-
wendet werden.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Aufbewahrung

Nicht Uber 25°C lagern.
Beutel im Umkarton aufobewahren, um den
Inhalt vor Licht zu schitzen.

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses

Flexible Kunststoffbeutel aus zweischichtiger
Plastikfolie. Die Innenschicht besteht aus
Polypropylen und die AuBenschicht aus
Polyamid. Der Beutel ist in zwei durch eine
Peelnaht getrennte Kammern unterteilt.

Jeder Beutel ist in einer Schutzhille aus
Kunststoff verpackt.

Nutriflex peri wird in Zweikammerbeuteln
aus Kunststoff geliefert und enthalt:

1000 ml (400 mI Aminos&urenldsung
+ 600 ml Glucoseldsung)

1500 ml (600 ml Aminos&urenldsung
+ 900 ml Glucoselésung)

2000 ml (800 mlI Aminoséurenldsung
+ 1200 ml Glucoselésung)

PackungsgroBen:

1 x 1000 ml, 5 x 1000 ml
1 x 1500 ml, 5 x 1500 ml
1 x 2000 ml, 5 x 2000 ml

Es werden mdoglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgréBen in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Beseitigung und sonstige
Hinweise zur Handhabung

Bei Nutriflex peri sind keine besonderen
VorsichtsmaBnahmen fur die Beseitigung
von nicht verwendetem Arzneimittel zu be-
achten.

Nur Beutel einsetzen, die unbeschadigt
sind und bei denen die Aminoséuren- und
Glucoseldsung klar sind.

Nach Entnahme des Beutels aus der

Schutzhdlle verfahrt man wie folgt:

e Beutel aufgeklappt auf eine feste Unter-
lage legen.

e Durch Druck mit beiden Handen auf eine
Kammer die Peelnaht &ffnen.

e Beutelinhalt kurz durchmischen.

¢ Die homogene Mischung ist gebrauchs-
fertig und die Infusion kann der Ublichen
Technik entsprechend durchgefihrt wer-
den.

10.

1.

. INHABER DER ZULASSUNG

. ZULASSUNGSNUMMER

. DATUM DER ERTEILUNG DER

Nutriflex peri muss nach Anbruch sofort
verwendet werden. Nach einem Anwen-
dungsgang nicht verbrauchte Infusionslo-
sung ist zu verwerfen.

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-StraBe 1
34212 Melsungen
Deutschland

Postanschrift

B. Braun Melsungen AG
34209 Melsungen
Deutschland

Telefon: + 49-5661-71-0
Fax: + 49-5661-71-4567

9899.00.00

ZULASSUNG/VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung:

29. Dezember 1992

Datum der letzten Verlangerung der Zulas-
sung: 07. Oktober 2009

STAND DER INFORMATION

Mérz 2017

VERKAUFSABGRENZUNG
Verschreibungspflichtig

Zentrale Anforderung an:

Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt

005592-29453
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