Fachinformation

ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES ARZNEIMITTELS

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Intrafusin® 10 %, Infusionslésung

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

1000 ml Infusionslésung enthalten:

Wirkstoffe

Isoleucin 28¢g
Leucin 3.8¢g
Glutaminsaure, Lysin-Salz (1 : 1) 2 H,O 10,1 g
= Glutaminsdure 4,5¢g

= Lysin 45¢g

Methionin 36¢g
Phenylalanin 2,7¢g
Threonin 36¢g
Tryptophan l4dg
Valin 3,1g
Arginin 93¢
Histidin 23¢g
Acetylcystein 0,7¢g
Glycin 10,4 g
Alanin 173 ¢
Glutaminsdure 102 g
Prolin 94¢
Serin 94¢
Acetyltyrosin 1,5¢g

Sonstige Bestandteile
Vollstindige Auflistung der sonstigen Bestandteile sieche Abschnitt 6.1.

Gesamt-Aminosduren 100 g/1
Gesamt-Stickstoff 15,2 g/l

Energiegehalt 1700 kJ (400 kcal)/l
Titrationsaciditét bis pH 7,4 ca. 35 mmol/l
3. DARREICHUNGSFORM
Infusionslosung

Die Losung ist klar und farblos bis hellgelb.
Theoretische Osmolaritit 870 mOsm/I
pH-Wert ca. 5,2

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete
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Intrafusin 10 % wird als Bestandteil parenteraler Erndhrung fiir Erwachsene eingesetzt, wenn
orale oder enterale Erndhrung nicht méglich, unzureichend oder kontraindiziert ist.
Aminosdurenlosungen sollten im Rahmen einer parenteralen Erndhrungstherapie grundsétzlich
nur in gleichzeitiger Kombination mit entsprechenden energiezufiihrenden Infusionslésungen
(Kohlenhydrate / Fettemulsionen) angewendet werden.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Die Dosierung ist den individuellen Bediirfnissen der Patienten anzupassen.

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

Erwachsene/Tagesdosis:

10 ml /kg KG/Tag

~ 1 g Aminosduren/kg KG/Tag

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

Erwachsene/Maximale Tagesdosis:

20 ml/kg KG/Tag

~ 2 g Aminosduren/kg KG/Tag

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

Maximale Infusionsgeschwindigkeit:

1 ml/kg KG und Stunde

~ 0,1 g Aminosduren und Stunde ~ 23 Tr./min
~ 7 g Aminoséuren und 70 ml/h bei 70 kg KG

Bei Patienten mit erhdhtem Hirndruck oder bei Risiko eines erhohten Hirndrucks wird eine
maximale Tagesdosis von 1,5 g Aminosduren/kg KG empfohlen.

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

Die Gesamtfliissigkeitszufuhr von 40 ml/’kg KG und Tag sollte im Rahmen einer parenteralen
Erndhrungstherapie beim Erwachsenen in der Regel nicht iiberschritten werden.

Kinder und Jugendliche

Intrafusin 10 % ist bei Neugeborenen, Sduglingen und Kleinkindern unter 2 Jahren kontraindiziert
(siche Abschnitt 4.3 und 4.4).

Die Sicherheit und Wirksamkeit bei Kindern {iber 2 Jahren und bei Jugendlichen ist nicht
etabliert. Es liegen keine Daten vor.

Art der Anwendung

Intrafusinl0 % ist zur intravendsen Anwendung, zur zentralvendsen Infusion.

Die Einleitung und die Dauer der parenteralen Erndhrung sowie die Dosierung (Dosis und
Infusionsgeschwindigkeit) sind abhéngig von
e Alter, Gewicht und klinischem Zustand des Patienten,
* dem Stickstoffbedarf des Patienten
» der Fihigkeit des Patienten, die Bestandteile von Intrafusin 10 % zu metabolisieren,
* einer moglichen zusidtzlichen Erndhrung, die der Patient parenteral und/oder enteral
erhalt.
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Die Infusionsrate ist unter Beriicksichtigung der gegebenen Dosis, der tdglichen
Volumenaufnahme und der Infusionsdauer anzupassen.

Die Anwendungsdauer ist bei gleichzeitiger addquater Energie- und Elektrolytzufuhr unbegrenzt
im Rahmen eines parenteralen Erndhrungsregimes.

Es ist zu beachten, dass die vorgegebene Losung nur einen Baustein fiir die parenterale Erndhrung
darstellt. Fiir eine vollstindige parenterale Erndhrung ist die gleichzeitige Substitution mit
Energietrdgern (unter Berilicksichtigung des Bedarfs an essentiellen Fettsduren), Elektrolyten,
Vitaminen und Spurenelementen erforderlich.

Parenterale Arzneimittel miissen vor der Anwendung visuell auf Partikel und Verfiarbungen
gepriift werden.

Nach einem Anwendungsgang nicht verbrauchte Losung von Intrafusin 10 % ist zu verwerfen
und darf anderen Lésungen nicht zugemischt werden.

Fiir weitere Informationen zu Inkompatibilititen und zur Anwendung dieses Produkts siehe
Abschnitte 6.2 und 6.6.

4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen die Wirkstoffe oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten sonstigen
Bestandteile
e Aminosdurenstoffwechselstorungen einschlielich angeborener Stérungen des
Aminosdurenstoffwechsels,
e Azidose,
e schwere Leberinsuffizienz,
e schwere Niereninsuffizienz ohne die Mdglichkeit einer Behandlung durch Hamofiltration
oder Dialyse,
e  Storungen des Elektrolyt- und Fliissigkeitshaushalts (Hyponatridmie, Hypokalidmie,
Hyperhydratationszustiande, hypotone Dehydratation)
instabile Kreislaufverhiltnisse mit vitaler Bedrohung (Schock),
akutes Lungenddem
dekompensierte Herzinsuffizenz
zelluldre Hypoxie

Intrafusin 10 % ist bei Neugeborenen, Sduglingen und Kleinkindern im Alter bis 2 Jahren
aufgrund seiner Zusammensetzung kontraindiziert (siche Abschnitt 4.4).

4.4 Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen fiir die Anwendung
WARNHINWEISE

Allergische Reaktionen/Uberempfindlichkeitsreaktionen

Unter Anwendung von Aminosdurenlosungen als Bestandteil einer parenteralen Ernéhrung
wurden anaphylaktische/ anaphylaktoide Reaktionen und andere
Uberempfindlichkeitsreaktionen/Reaktionen auf die Infusion beobachtet (sieche Abschnitt 4.8).
Bei Anzeichen oder Symptomen einer Uberempfindlichkeitsreaktion muss die Infusion sofort
abgebrochen werden.

Prézipitate bei Patienten unter parenteraler Erndhrung

Bei Patienten unter parenteraler Erndhrung wurden Préazipitate in den Lungengefd3en beobachtet,
die zu Lungenembolien und Atemnot fiihrten, in manchen Féllen mit tédlichem Verlauf. Die
ibermifige Zugabe von Calcium und Phosphat erhoht das Risiko fiir die Bildung von
Calciumphosphat-Prézipitaten. Prézipitate wurden selbst bei Losungen beobachtet, die keine

3
Intrafusin 10 %



Phosphatsalze enthielten. Uber die Entstehung von Prizipitaten distal zum integrierten Filter und
einer vermuteten Prézipitatbildung im Blutstrom wurde ebenfalls berichtet.

Bei Anzeichen von Atemnot sollte die Infusion abgebrochen und eine drztliche Untersuchung
eingeleitet werden.

Zusitzlich zur visuellen Inspektion der Losung sollten auch das Infusionsbesteck und der
Katheter regelmiflig auf Prézipitate kontrolliert werden.

Infektionen

Unter Anwendung intravendser Katheter zur Gabe parenteraler Erndhrungsldsungen kann es
durch schlechte Katheterpflege oder durch verunreinigte Losungen zu Infektionen und Sepsis
kommen.

Immunsuppression und andere Faktoren wie Hyperglykdmie, Mangelerndhrung und/oder die
zugrunde liegende Erkrankung konnen den Patienten anfalliger fiir Infektionen machen.

Mithilfe einer sorgfiltigen Uberwachung des Patienten auf Symptome und Laborwerte im
Hinblick auf Fieber/Schiittelfrost, Leukozytose sowie technische Komplikationen mit dem
Zugang und Hyperglykdmie lassen sich frithe Infektionen erkennen.

Das Auftreten septischer Komplikationen ldsst sich dadurch verringern, dass verstirkt auf
aseptische Bedingungen beim Legen des Katheters, bei der Katheterpflege und bei der
Zubereitung der Erndhrungsldsung geachtet wird.

Risiko fiir Uberwisserung und Elektrolytstérungen

Vorsicht ist geboten bei Patienten mit Herzinsuffizienz (nicht dekompensierte, siche Abschnitt
4.3) und/oder Nebennierenerkrankungen. Fliissigkeitsstatus und Elektrolythaushalt sind
engmaschig zu iiberwachen.

Schwere Storungen des Wasser- und Elektrolythaushalts, schwere Uberwiisserung und schwere
Stoffwechselstérungen miissen vor Beginn der Infusion korrigiert werden.

Vorsicht ist geboten bei der Gabe von Intrafusin 10 % bei erhohter Serumosmolaritét

Refeeding-Syndrom bei Patienten unter parenteraler Erndhrung

Die Einleitung der Néhrstoffzufuhr kann bei schwer mangelernéhrten Patienten zum Refeeding-
Syndrom fiithren, das durch eine intrazellulire Verschiebung von Kalium, Phosphor und
Magnesium gekennzeichnet ist, da beim Patienten ein anaboler Effekt eintritt. Thiaminmangel
und Fliissigkeitsretention konnen ebenfalls auftreten. Diese Komplikationen lassen sich durch
eine sorgfiltige Uberwachung und eine langsame Steigerung der Nihrstoffaufnahme bei
gleichzeitiger Vermeidung einer Uberernihrung verhindern.

Hypertone Infusionslésungen
Hypertone Infusionslosungen konnen bei periphervendser Infusion zu Venenreizungen,
Venenschidigungen und Thrombosen fithren (siche Abschnitt 4.8).

VORSICHTSMASSNAHMEN

Allgemeine Uberwachung

Die Uberwachung richtet sich nach der klinischen Situation des Patienten und dessen Befund und
umfasst die Bestimmung des Wasser- und Elektrolythaushalts, der Serumosmolaritét, des Séure-
Basen-Haushalts, des Blutzuckerspiegels, des Ammoniakspiegels im Blut sowie der Leber- und
Nierenfunktion.

Bei Langzeitanwendung (mehrere Wochen) sind Blutbild und Gerinnungsfaktoren sorgféltiger zu
tiberwachen.

Metabolische Effekte

Stoffwechselkomplikationen konnen auftreten, wenn die Nahrstoffaufnahme nicht an den Bedarf
des Patienten angepasst oder die Stoffwechselkapazitit einer Nahrungskomponente nicht genau
bestimmt wird. Unerwiinschte Wirkungen auf den Stoffwechsel konnen aufgrund einer
inadidquaten oder exzessiven Gabe von Néhrstoffen oder aufgrund der Zusammensetzung einer
Mischung, die nicht den besonderen Bediirfnissen des Patienten entspricht, auftreten.
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Leberfunktion

Patienten unter parenteraler Erndhrung konnen Lebererkrankungen (einschlieBlich Cholestase,
hepatischer Steatose, Fibrose und Zirrhose, die zu Leberversagen flihren konnen, sowie
Cholezystitis und Cholelithiasis) entwickeln und sind entsprechend zu iiberwachen. Man geht
davon aus, dass mehrere Faktoren an der Atiologie dieser Erkrankungen beteiligt sind und diese
je nach Patient variieren. Patienten, bei denen auffillige Laborwerte beobachtet werden oder die
andere Zeichen von Leber- und Gallenerkrankungen entwickeln, sollten von einem auf
Lebererkrankungen spezialisierten Arzt untersucht werden, um mdgliche ursdchliche oder
beitragende Faktoren zu erkennen und mogliche therapeutische und vorbeugende MaBnahmen
einzuleiten.

Aminosdurenldosungen sind bei Patienten mit bestehender Lebererkrankung oder
Leberinsuffizienz mit Vorsicht anzuwenden.

Die Leberfunktionswerte sind bei diesen Patienten engmaschig zu iiberwachen und es ist auf
mdgliche Symptome einer Hyperammonémie zu achten (siche unten).

Eine Zunahme der Ammoniakspiegel im Blut und Hyperammonédmie koénnen bei Patienten, die
Aminosdurenlosungen erhalten, auftreten. Bei manchen Patienten kann dies ein Hinweis auf eine
angeborene Storung des Aminosdurenstoffwechsels (siche Abschnitt 4.3) oder auf ein
Leberversagen sein.

Abhingig von AusmaB und Atiologie ist bei einer Hyperammonimie unter Umstinden eine
sofortige Intervention erforderlich. Kommt es zu Symptomen einer Hyperammonidmie, muss die
Behandlung abgebrochen und der klinische Zustand des Patienten neu beurteilt werden.

Insbesondere sind regelméBige klinische und labortechnische Kontrollen iiber das normale Maf3
hinaus erforderlich bei Patienten mit Leberinsuffizienz, aufgrund des Risikos fiir das
Neuauftreten oder die Verschlechterung bestehender neurologischer Stérungen im
Zusammenhang mit einer Hyperammonéimie

Auswirkungen auf die Nieren
Unter parenteraler Gabe von Losungen, die Aminosduren enthielten, kam es zu Azotdmie. Diese
kann insbesondere bei Vorliegen einer eingeschrinkten Nierenfunktion auftreten.

Vorsicht ist geboten bei Patienten mit Niereninsuffizienz (z. B. mit Urdmie). Die
Stickstofftoleranz kann bei diesen Patienten verdndert sein. Der Fliissigkeits- und
Elektrolythaushalt muss bei diesen Patienten engmaschig tiberwacht werden.

Die Dosierung muss eventuell angepasst werden.

Luftembolierisiko
Behiltnisse nicht seriell anschlieBen, um eine Luftembolie infolge mdglicher, im ersten Behéltnis
enthaltener Luftreste zu vermeiden.

Schwere Storungen des Wasser- und Elektrolythaushalts, schwere Uberwisserung und schwere
Stoffwechselstdrungen miissen vor Beginn der Infusion korrigiert werden.

Intrafusin 10 % darf nicht Gber dieselben Schlauche wie Blut und Blutbestandteile infundiert
werden.

Unter Anwendung parenteraler Erndhrungslésungen wurden Reaktionen an der Infusionsstelle
beobachtet. Zu diesen Reaktionen zdhlen Thrombophlebitis und Venenreizung an der
Infusionsstelle sowie schwere Reaktionen (mit z.B. Nekrose und Blasenbildung) bei
Extravasation. Die Patienten miissen entsprechend {iberwacht werden.

Vorsicht bei erhohter Serumosmolaritét.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen:
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Es liegen keine Daten zur Anwendung von Intrafusin 10 % bei pédiatrischen Patienten vor.
Intrafusin 10 % ist bei Neugeborenen, Sduglingen und Kleinkindern im Alter bis 2 Jahren
kontraindiziert (siche Abschnitt 4.3).

Die Sicherheit und Wirksamkeit bei Kindern im Alter iiber 2 Jahren und Jugendlichen wurde
nicht untersucht und ist nicht etabliert. Es liegen keine Daten vor.

Es wird empfohlen, eine Aminosdurenlésung anzuwenden, die in ihrer Zusammensetzung dem
besonderen Bedarf dieser Patientengruppen angepasst ist.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen
Wechselwirkungen sind bisher nicht bekannt.
4.6  Fertilitit, Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Es liegen keine Daten {iber die Anwendung von Intrafusin 10 % bei Schwangeren vor. Vor der
Anwendung von Intrafusin 10 % bei Schwangeren sind die mdglichen Risiken und der
mogliche Nutzen bei jeder Patientin sorgfiltig abzuwigen.

Wird der Losung ein Arzneimittel hinzugefiigt, ist die Anwendung des Medikaments wahrend
der Schwangerschaft separat zu beriicksichtigen.

Stillzeit

Es liegen keine Daten iiber die Anwendung von Intrafusin 10% bei Stillenden vor. Vor der
Anwendung von Intrafusin 10% bei Stillenden sind die moglichen Risiken und der mogliche
Nutzen bei jeder Patientin sorgfiltig abzuwégen.

Es wird nicht empfohlen, dass Miitter ihr Kind stillen, wenn sie eine parenterale Erndhrung
bediirfen.

Fertilitit
Es liegen keine Daten vor.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fihigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Es liegen keine Informationen iiber den Einfluss von Intrafusin 10 % auf die Verkehrstiichtigkeit
und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen vor.

4.8 Nebenwirkungen

Die folgenden unerwiinschten Arzneimittelreaktionen wurden unter Anwendung anderer
Losungen mit einer &hnlichen Zusammensetzung nach Markteinfiihrung gemeldet. Die
Reaktionen sind, soweit moglich, nach MedDRA-Systemorganklasse (SOK) und nach
bevorzugten Begriffen (Preferred Terms) nach Schweregrad aufgefiihrt. Die Haufigkeit der unten
beschriebenen unerwiinschten Arzneimittelreaktionen ist nicht bekannt (Héufigkeit auf Grundlage
der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar).

Erkrankungen des Immunsystems: Anaphylaktische Reaktion, anaphylaktoide Reaktion,
Erkrankungen des Nervensystems: Kopfschmerzen*

Herzerkrankungen: Tachykardie**, Zyanose**

GefaBerkrankungen: Schock**, Hypotonie*/**, Hypertonie*, Flush**, Blasse**
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Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums und Mediastinums: Atembeschwerden, Hypoxie
** Stridor**, Dyspnoe**, Engegefiihl im Rachen**, Hyperventilation**

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts: Erbrechen**, Ubelkeit**, Paristhesie, oral**,
oropharyngeale Schmerzen**

Leber- und Gallenerkrankungen: Hyperammonéimie, Leberversagen, Leberzirrhose, Leberfibrose,
Cholestase, Fettleber, Cholezystitis, Cholelithiasis

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes: Hautausschlag*/**, Pruritus*/**,
Erythem*/**, Urtikaria*

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Knochenerkrankungen: Arthralgie*, Myalgie*
Erkrankungen der Nieren und Harnwege: Azotédmie

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort: Thrombose an der
Infusionsstelle, Phlebitis an der Infusionsstelle, Schmerzen an der Infusionsstelle, Erythem an der
Infusionsstelle, Wéarmegefiithl an der Infusionsstelle, Schwellung an der Infusionsstelle,
Verhértung an der Infusionsstelle, generalisiertes Odem**, Fieber*, Schiittelfrost*

Untersuchungen: Bilirubinwerte im Blut erhoht, Leberenzymwerte erhoht

* Manifestation einer Uberempfindlichkeitsreaktion/Reaktion auf die Infusion
** Manifestation einer anaphylaktischen/anaphylaktoiden Reaktion

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von groBBer Wichtigkeit.
Sie ermdglicht eine kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhiltnisses des
Arzneimittels. Angehorige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer
Nebenwirkung iiber das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, = Kurt-Georg-Kiesinger =~ Allee 3, D-53175 Bonn, Webseite:
http://www.bfarm.de anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Bei zu schneller Infusionsgeschwindigkeit kann es zu Unvertriglichkeitsreaktionen (Ubelkeit,
Erbrechen, Schiittelfrost, Kopfrotung, Wérmegefiihl) sowie zu renalen Aminosdurenverlusten
kommen.

Eine  Uberdosierung kann zu  Aminosiurenintoxikationen, — Uberwiisserung  und
Elektrolytstorungen fiihren.

Im Fall einer unsachgemiBen Anwendung (Uberdosierung und/ oder Infusionsgeschwindigkeit
hoher als empfohlen) kann es zu Hypervoldmie, Elektrolytstorungen, Azidose und/oder Azotédmie
kommen.

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

Falls medizinisch angemessen sind unter Umstinden weitere Interventionen angezeigt, um
klinischen Komplikationen vorzubeugen.

Es gibt kein spezifisches Antidot bei Uberdosierung. NotmaBnahmen sollten geeignete korrektive
MaBnahmen umfassen.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN
5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Aminoséurenldsung zur parenteralen Ernédhrung
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Bei Intrafusin 10 % handelt es sich um eine Infusionslosung zur parenteralen Erndhrung mit 10 %
Aminoséuren.

Aminosduren stellen die Bausteine fiir die Proteinsynthese dar. Reine Aminosidurenlosungen
werden im Rahmen einer parenteralen Erndhrungstherapie zusammen mit Energietrdgern
(Kohlenhydratlosungen, Fettemulsionen), Elektrolyten, Vitaminen und Spurenelementen
verabreicht, um den Erndhrungszustand des Organismus aufrechtzuerhalten, zu verbessern oder
ggf. Substanzverluste zu minimieren.

Alle in Intrafusin 10 % enthaltenen Aminosduren sind natiirlich vorkommende physiologische
Verbindungen. Parenteral verabreichte Aminosiuren erreichen, ebenso wie die aus der Aufnahme
und Verdauung von Nahrungsproteinen stammenden Aminosduren, den Korperpool freier
Aminoséuren und alle nachfolgenden Stoffwechselwege.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Nach intravenoser Infusion verteilen sich die in Intrafusin 10 % enthaltenen Aminosiuren im
Interstitium und, fiir jede einzelne Aminoséure individuell gesteuert, nach Bedarf im
Intrazellularraum verschiedener Gewebe.

Die Konzentrationen freier Aminoséuren im Plasma und im Intrazellularraum werden innerhalb
enger Grenzen abhdngig vom Alter, Erndhrungszustand und pathologischem Zustand des
Patienten reguliert. Der Organismus ist offensichtlich bestrebt, das Substrat ,,Aminosduren‘
innerhalb eines physiologischen Referenzbereiches konstant zu halten und Imbalancen im Muster
der Aminosduren méglichst zu vermeiden.

Bilanzierte Aminosdurenlosungen wie Intrafusin 10 % verdndern den physiologischen
Aminosédurenpool nicht signifikant, sofern sie kontinuierlich und langsam infundiert werden. Nur
bei deutlich eingeschrinkter Regulationsfunktion wichtiger Stoffwechselorgane wie z. B. Leber
oder Niere, sind charakteristische Anderungen des Aminosidurenmusters im Plasma zu erwarten.
In solchen Fillen ist gegebenenfalls die Verabreichung speziell zusammengesetzter
Aminosaurenlosungen zur Wiederherstellung der Homdostase zu empfehlen.

Werden Aminoséuren zur Energiegewinnung oxidiert, fithrt dies zur Ausscheidung von Stickstoff
in Form von Harnstoff.

5.3 Priklinische Daten zur Sicherheit
Mit Intrafusin 10 % wurden keine praklinischen Studien durchgefiihrt. Aufgrund der bekannten

Eigenschaften der in dem Arzneimittel enthaltenen Stoffe ergeben sich keine Hinweise auf
spezifische Risiken fiir Menschen, wenn die Anwendung bei therapeutischen Dosierungen erfolgt.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Liste der sonstigen Bestandteile
Wasser fiir Injektionszwecke

6.2 Inkompatibilititen

Zusitze konnen nicht kompatibel sein. Intrafusin 10 % darf nur mit Arzneimitteln gemischt
werden, fiir die die Kompatibilitdt dokumentiert wurde.

Fiigen Sie keine anderen Arzneimittel oder Substanzen zu ohne vorher ihre Kompatibilitidt und
die Stabilitdt der entstandenen Zubereitung zu priifen.

Intrafusin 10 % sollte nicht als Tragerlosung fiir Medikamente verwendet werden.

Bei Kombination mit anderen Losungen sind die allgemein geltenden Regeln fiir das Mischen
von Arzneimitteln zu beachten.
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6.3 Dauer der Haltbarkeit

2 Jahre.

Nach Zumischung von kompatiblen Zusatzstoffen:

Die Losung ist unter hygienisch einwandfreien Bedingungen unmittelbar vor Beginn der Infusion
vorzubereiten. Aus mikrobiologischer Sicht sollte die Losung sofort angewendet werden. Wenn
die gebrauchsfertige Zubereitung nicht sofort eingesetzt wird, ist der Anwender flir die Dauer und
die Bedingungen der Aufbewahrung vor der Anwendung verantwortlich.

6.4 Besondere Vorsichtsmalinahmen fiir die Aufbewahrung

Glasflasche im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Nicht einfrieren.

6.5 Art und Inhalt des Behiltnisses

Infusionslosung in Glasflaschen zu 500 ml und 1000 ml
Klinikpackungen mit 6 x 500 ml, 10 x 500 ml und 6x 1000 ml

6.6 Besondere Vorsichtsmaflnahmen fiir die Beseitigung und sonstige Hinweise zur
Handhabung

Nachdem das Behéltnis geéffnet wurde, ist der Inhalt unverziiglich zu verwenden.

Vorbereitung der Anwendung:

Sicherstellen, dass das Produkt vor Anwendung Raumtemperatur hat.

Aseptische Bedingungen einhalten.

Behiltnis auf Unversehrtheit priifen. Das Arzneimittel darf nur verwendet werden, wenn
das Behéltnis unversehrt und die Infusionsldsung klar und farblos bis hellgelb ist.

Losung nach dem Zubereiten/Mischen auf Verfirbungen und Partikel priifen.
Die Losung ist nur zur einmaligen Anwendung bestimmt. Teilweise verbrauchte
Behiltnisse diirfen nicht erneut angeschlossen werden. Restmengen sind zu verwerfen.

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist entsprechend den nationalen
Anforderungen zu entsorgen.

7. INHABER DER ZULASSUNG

Baxter Deutschland GmbH
Edisonstraf3e 4

85716 UnterschleiBheim
Telefon: 089/31701-0

Fax: 089/31701-177

E-Mail:

info_de@baxter.com

8. ZULASSUNGSNUMMER

4402.01.00

9. DATUM DER ZULASSUNG/ VERLANGERUNG DER ZULASSUNG

Intrafusin 10 %


mailto:info_de@baxter.com

Datum der Erteilung der Zulassung: 29. Mérz 1985
Datum der letzten Verldngerung: 07. Oktober 2009

10. STAND DER INFORMATION

Juli 2016

11. VERKAUFSABGRENZUNG

Verschreibungspflichtig

Intrafusin 10 %
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