Gebrauchsinformation: Information fur Patienten
Aminoven® infant 10 % Infusionslésung
Zur Anwendung bei Sduglingen, Kleinkindern und Kindern bis zum vollendeten 14. Lebensjahr.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

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

- Dieses Arzneimittel wurde Ihrem Kind persdnlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte
weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben
wie lhr Kind.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Aminoven infant 10 % und woflr wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Aminoven infant 10 % beachten?
Wie ist Aminoven infant 10 % anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind maglich?

Wie ist Aminoven infant 10 % aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Aminoven infant 10 % und woflr wird es angewendet?

Aminoven infant 10 % ist eine Infusionsldsung zur parenteralen Erndhrung, die Bausteine flr den
EiweiBaufbau im Kdrper enthélt.

Aminoven infant 10 % wird angewendet
im Rahmen einer parenteralen Erndhrung bei Friilhgeborenen, Sauglingen, Kleinkindern und
Kindern bis zum vollendeten 14. Lebensjahr.

Aminosaurenldsungen sollten im Rahmen einer parenteralen Ernahrungstherapie grundsatzlich nur in
gleichzeitiger Kombination mit entsprechenden energiezufiihrenden Infusionsldsungen angewendet
werden.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Aminoven infant 10 % beachten?

Aminoven infant 10 % darf nicht angewendet werden
- wenn Ihr Kind iiberempfindlich (allergisch) gegen Aminosauren, L-Apfelsaure oder Acetat ist
wenn lhr Kind unter Stoérungen des Aminoséurenstoffwechsels leidet
wenn das Blut lhres Kindes (ibersduert ist (Acidose)
wenn Ihr Kind an Uberwésserung leidet (Hyperhydratation)
wenn das Blut lhres Kindes zu wenig Kalium enthalt (Hypokaliamie)
wenn lhr Kind eine lebensbedrohliche Kreislaufinstabilitat hat (Schock)
wenn lhr Kind eine akute Wasseransammlung in der Lunge hat (akutes Lungentdem)

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Aminoven infant 10 % ist erforderlich,
wenn das Blut lhres Kindes zu wenig Natrium enthalt (Hyponatridmie)
wenn die Serumosmolaritét Ihres Kindes erhoht ist
wenn bei Ihrem Kind eine Einschrankung der Flussigkeitszufuhr erforderlich ist

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen
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Waéhrend der Dauer der parenteralen Therapie missen der Wasser- und Salzhaushalt, die
Serumosmolaritat, der Sdure-Basen-Haushalt, der Blutzuckerspiegel, Harnstoff-N, Serumammoniak,
die Leberwerte und gegebenenfalls die Serumaminoséurenspiegel iberwacht werden. Die Haufigkeit
der Untersuchung richtet sich dabei nach dem Schweregrad der Erkrankung und dem klinischen
Befund des Patienten.

Wenn bei Ihrem Kind eine Einschrankung der Funktion von Leber, Nieren, Nebennieren, Herz oder
Lunge besteht, ist eine speziell an den Zustand lhres Kindes angepasste Dosierung erforderlich.

Inshesondere sind regelméaRige klinische und labortechnische Kontrollen (iber das normale Maf}

hinaus erforderlich bei Patienten mit:

- Stdrungen des Aminosaurenstoffwechsels
eingeschrankter Leberfunktion, aufgrund des Risikos fur das Neuauftreten oder die
Verschlechterung bestehender neurologischer Stérungen im Zusammenhang mit einem
Ammoniakiberschuss im Blut (Hyperammonémie)
eingeschrankter Nierenfunktion, insbesondere bei Kaliumiberschuss im Blut (Hyperkaliamie),
bei Risikofaktoren fur das Auftreten oder die Verschlechterung einer stoffwechselbedingten
Ubersauerung des Blutes (metabolische Acidose) und bei Stickstoffiiberschuss im Blut
(Hyperazotamie) infolge einer gestrten Ausscheidung ber die Niere (gestorte renale
Clearance)

Bei Langzeitanwendung (mehrere Wochen) sind Blutbild und Gerinnungsfaktoren sorgfaltiger zu
Uberwachen.

Spezielle Vorsichtsmalinahmen bei der Anwendung in der Padiatrie:

Die Dosierung ist dem Alter, dem Erndhrungszustand und der jeweiligen Erkrankung anzupassen.
Bei Kombination mit enteraler Erndhrung ist die Dosierung parenteraler Aminosauren entsprechend
der enteral verabreichten Eiweilimenge zu reduzieren.

Daruber hinaus ist eine Erganzung der Therapie durch Zuséatze von Energie, Vitaminen und
Spurenelementen dringend erforderlich. Dabei sollten padiatrische Formulierungen verwendet
werden.

Bei langerfristiger parenteraler Erndhrung kann es im Bereich der angelegten Infusion zu Bildung
von Blutgerinnseln im GefaR (Thrombosen) kommen.

(siehe auch ,,Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt'™).

Anwendung von Aminoven infant 10 % zusammen mit anderen Arzneimitteln:

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Ihr Kind andere Arzneimittel anwendet, kirzlich
andere Arzneimittel angewendet hat, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige
Arzneimittel handelt.

Wechselwirkungen sind nicht bekannt.

(Zu Inkompatibilitaten siehe ,,Die folgenden Informationen sind nur fiir Arzte bzw. medizinisches
Fachpersonal bestimmt".)

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/Gebéarfahigkeit

Es liegen keine ausreichenden Daten fur die Anwendung von Aminoven infant 10 % bei
Schwangeren oder in der Stillzeit vor. Der Arzt muss vor der Verschreibung von Aminoven infant
10 % sorgfaltig die mdglichen Risiken gegen den Nutzen flr die jeweilige Patientin abwagen.

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten schwanger zu sein oder beabsichtigen

schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen:
Es sind keine besonderen VorsichtsmaBnahmen erforderlich.
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3. Wie ist Aminoven infant 10 % anzuwenden?

Der Arzt Ihres Kindes wird dieses Arzneimittel entsprechend den nachfolgenden
Dosierungsempfehlungen verabreichen.

Die Dosierung erfolgt entsprechend dem Aminoséurenbedarf in Abhangigkeit vom klinischen Zu-
stand des Patienten (Ernéhrungszustand und AusmaR der krankheitsbedingten Katabolie).

Am Beginn einer parenteralen Ernahrung sind die Aminosauren, wie auch die anderen Nahrstoffe,
einschleichend zu dosieren.

Dauertropf, soweit vom Arzt nicht anders verordnet:

Maximale Infusionsgeschwindigkeit:
bis 0,1 g Aminoséuren/kg KG/h ~ 1,0 ml/kg KG/h

Maximale Tagesdosis:

Frihgeborene: 259 Aminosauren/kg KG * 25 ml/kg KG
1. Lebensjahr: 1,5-2,5 g Aminoséauren/kg KG 2 15 - 25 ml/kg KG
2.-5. Lebensjahr: 1,59 Aminosauren/kg KG » 15 ml/kg KG
6.- 14. Lebensjahr: 1,09 Aminosauren/kg KG ~ 10 ml/kg KG

Aminoven infant 10 % stellt nur einen Baustein fiir die parenterale Erndhrung dar. Fiir eine
vollstandige parenterale Erndhrung ist die Substitution von Energietragern (unter Beruicksichtigung
des Bedarfs an essentiellen Fettsauren), Elektrolyten, Vitaminen und Spurenelementen erforderlich.

Art der Anwendung von Aminoven infant 10 %

Zur intravendsen Anwendung (Anwendung Uber die Venen).
Zur zentralvendsen Infusion (Anwendung Uber grof3e VVenen).

Dauer der Anwendung von Aminoven infant 10 %
Aminoven infant 10 % wird verwendet, solange eine parenterale Erndhrung erforderlich ist.

Wenn Sie eine groRere Menge Aminoven infant 10 % angewendet haben, als Sie sollten
Abhéngig von bei einigen Patienten bereits bestehenden, krankheitsbedingten Fehlregulationen und
bei eingeschrankter Leistungsfahigkeit der Leber kann es bei Uberdosierung zu Ubelkeit, Erbrechen,
Schuttelfrost sowie Aminosaurenverlusten tber die Niere kommen.

Bei zu schneller Infusion kénnen Unvertraglichkeitsreaktionen auftreten. Als Folge ist mit Stérungen
des Aminoséuren-Gleichgewichtes im Kdrper durch Verluste tber die Niere zu rechnen.

Bei zu rascher Infusion ber kleine Venen (periphervendse Anwendung) kann es eventuell zu
Venenreizungen kommen (aufgrund der Osmolaritat).

Bei Nichtbeachtung der Dosierungsempfehlung kann es vereinzelt zu Uberwésserung,
stoffwechselbedingter Ubersauerung des Blutes (metabolische Acidose), zu hoher Osmolaritt,
Stérungen des Salzhaushaltes (Elektrolytstérungen) und Ammoniakiiberschuss im Blut
(Hyperammonéamie) kommen.

Therapie:
Bei Anzeichen einer Uberdosierung ist die Infusion abzubrechen bzw. mit verringerter Dosis
fortzusetzen, bis die Symptome der Uberdosierung verschwunden sind.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Fir Aminoven infant 10 % sind keine Nebenwirkungen bekannt.

Seite 3 von 6



Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Ihren Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in der Packungsbeilage
angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fur Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website:
www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfugung gestellt werden.

5. Wie ist Aminoven infant 10 % aufzubewahren?

Bewahren Sie das Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nur verwenden, wenn die Lésung klar und farblos bis leicht gelblich
und das Behéltnis unbeschadigt ist. In der Infusionsldsung durfen keine Partikel sichtbar sein.

Sie dlrfen das Arzneimittel nach dem auf dem Etikett nach ,,Verwendbar bis* angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
Monats.

Aufbewahrungsbedingungen:
Flaschen im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Bei kiihler Lagerung kann es zur Bildung von Kristallen kommen, die sich durch leichtes Erwarmen
wieder l6sen!

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch oder Zubereitung:
Angebrochene Behaltnisse sind zum sofortigen Verbrauch bestimmt. Nach einem Anwendungsgang
nicht verbrauchte Infusionslsung ist zu verwerfen.

(Weitere Informationen, siehe ,,Die folgenden Informationen sind fur medizinisches Fachpersonal
bestimmt")

Entsorgen Sie das Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apothe-
ker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum
Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Aminoven infant 10 % enthalt:

Die Wirkstoffe sind: Aminosauren und L-Apfelsdure

1000 ml Infusionslésung enthalten:

Isoleucin 8,00 g
Leucin 13,00 ¢
Lysinacetat 12,00 ¢
NLysin 8,51 ¢

Methionin 312 g
Phenylalanin 3,75 ¢
Threonin 4,40 g
Tryptophan 201 g
Valin 9,00 g
Arginin 750 g
Histidin 4,76 ¢
Glycin 4,15 ¢
Taurin 0,40 g
Serin 767 ¢
Alanin 9,30 ¢
Prolin 971 ¢
N-Acetyl-L-tyrosin 51769
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A Tyrosin 4,20 ¢

Acetylcystein 0,70 g
A Cystein 0,52 ¢

L-Apfelsaure 2,62 g
Gesamtaminosauren 100 g/l

Gesamtstickstoff 149 g/l

pH-Wert 55-6,0

Titrationsaciditét 25 - 45 mmol NaOH/I

theor. Osmolaritét 885 mosm/I

Die sonstigen Bestandteile sind:
—  Wasser fir Injektionszwecke

Wie Aminoven infant 10 % aussieht und Inhalt der Packung:
Aminoven infant 10 % ist eine Klare, farblose bis leicht gelbliche Infusionsldsung.
Glasflaschen mit 100 ml, 250 ml und 1000 ml Inhalt

Pharmazeutischer Unternehmer
Fresenius Kabi Deutschland GmbH

D - 61346 Bad Homburg .

Tel.: +496172 686 8200

Fax: + 49 6172 686 8239

E-Mail: Kundenberatung@fresenius-kabi.de

Hersteller:

Fresenius Kabi Austria GmbH
Hafnerstralie 36

D-8055 Graz

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Gberarbeitet im Juli 2014

Die folgenden Informationen sind fir medizinisches Fachpersonal bestimmt:
Vorsichtsmal3nahmen fur die Anwendung und Warnhinweise:

Allgemeine Vorsichtsmafahmen:

Waéhrend der Dauer der parenteralen Therapie sind Wasser- und Elektrolythaushalt,
Serumosmolaritét, Sduren-Basen-Haushalt, Blutzuckerspiegel, Harnstoff-N, Serumammoniak,
Leberwerte und ggf. Serumaminosaurenspiegel zu Uberwachen. Die Frequenz richtet sich nach dem
Schweregrad der Erkrankung und dem klinischen Befund des Patienten.

Spezielle VorsichtsmaRahmen bei bestimmten Erkrankungen:

Bei Insuffizienz von Leber, Nieren, Nebennieren, Herz oder Lunge: individuelle Dosierung

erforderlich.

Regelmalige klinische und labortechnische Kontrollen tiber das normale MaR hinaus erforderlich bei

Patienten mit:

- Storungen des Aminosaurenstoffwechsels

- Leberinsuffizienz (neurologische Stérungen im Zusammenhang mit einer Hyperammonamie)

- Niereninsuffizienz, insbesondere bei Hyperkalidmie, Risikofaktoren fiir metabolische Acidose
und Hyperazotédmie infolge gestorter renaler Clearance.

Bei Langzeitanwendung (mehrere Wochen) sind Blutbild und Gerinnungsfaktoren sorgfaltiger zu
Uberwachen.
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Spezielle VorsichtsmalRnahmen bei der Anwendung in der Padiatrie:

Die Dosierung ist dem Alter, dem Erndhrungszustand und der jeweiligen Erkrankung anzupassen.
Bei Kombination mit enteraler Erndhrung ist die Dosierung parenteraler Aminosduren entsprechend
der enteral verabreichten Proteinmenge zu reduzieren.

Daruber hinaus ist eine Ergdnzung der Therapie durch Zusédtze von Energie, Vitaminen und
Spurenelementen dringend erforderlich. Dabei sollten pédiatrische Formulierungen verwendet
werden.

Bei langerfristiger parenteraler Erndhrung kann es im Bereich der angelegten Infusion zu Bildung
von Thrombosen kommen.

Mischen mit anderen Komponenten

Im Rahmen einer parenteralen Erndhrung kann Aminoven infant 10 % mit anderen Néhrstoffen wie
Glucose, Elektrolyten, Spurenelementen und Vitaminen gemischt werden.

Aus mikrobiologischer Sicht sollte das Produkt unmittelbar nach dem Zusatz von Additiven
verwendet werden. Falls dieses nicht sofort verabreicht wird, bernimmt der Anwender nach
Anbruch des Behéltnisses die Verantwortung flr die Lagerungsdauer und die
Lagerungsbedingungen bis zur Anwendung.

Normalerweise sollten die Mischungen nicht langer als 24 Stunden bei 4 — 8 °C gelagert werden,
es sei denn, die Mischung erfolgte unter kontrollierten und validierten aseptischen Bedingungen.

Inkompatibilitaten:

Aminoven infant 10 % darf nur mit anderen Arzneimitteln gemischt werden, fir die die
Kompatibilitat geprift wurde.

Chemische und physikalische Stabilitatsdaten sind fur eine Reihe von Mischungen vom Hersteller
auf Anfrage erhaltlich.

Anwendungstechnik
Aminoven infant 10 % ist mit einem sterilen Infusionsbesteck zu verwenden.

Angebrochene Behéltnisse sind zum sofortigen Verbrauch bestimmt. Nach einem Anwendungsgang
nicht verbrauchte Infusionsldsung ist zu verwerfen.
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