FACHINFORMATION

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Finomel Emulsion zur Infusion

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

Finomel wird in einem 3-Kammerbeutel aus Kunststoff geliefert. Jeder Beutel enthélt eine sterile,
pyrogenfreie Kombination aus einer 42%igen Glucoseldsung, einer 10%igen Aminosdurenlosung

mit Elektrolyten sowie eine 20%ige Lipidemulsion.

Zusammensetzung der rekonstituierten Emulsion nach dem Mischen des Inhalts der drei Kammern:

Wirkstoff 1.085 ml 1.435 ml 1.820 ml
Omega-3-Sauren-reiches 824 ¢g 1092 g 13,84 g
Fischol

Raffiniertes Olivendl 10,30 g 13,65 g 17,30 g
Raffiniertes Sojadl 12,36 g 16,38 g 20,76 g
Mittelkettige 10,30 g 13,65¢g 17,30 g
Triglyceride

Alanin 1141 ¢ 15,09 g 19,13 ¢
Arginin 6,34¢g 8,38 ¢ 10,63 g
Glycin 5,68 g 7,51 ¢g 952 ¢g
Histidin 2,64 g 350 ¢g 444 ¢
Isoleucin 33lg 437 ¢ 554 ¢g
Leucin 4,02 g 532 ¢ 6,75 ¢
Lysin 320 g 423 ¢ 536¢g
(als Lysinhydrochlorid) (3,99 g) (5,29 2) (6,70 g)
Methionin 220g 292 ¢ 3,70 g
Phenylalanin 3,09 g 4,08 g 517¢g
Prolin 375 ¢ 496 ¢ 6,28 g
Serin 2,76 g 3,65¢g 4,62 g
Threonin 231g 3,06 g 3,88 ¢g
Tryptophan 0,99 g 1,31 g 1,66 g
Tyrosin 022 ¢g 0,29 g 0,37 g
Valin 320g 423 ¢ 536¢g
Natriumacetat-Trihydrat 3,10 g 4,10 ¢g 5,19¢
Kaliumchlorid 247¢g 327¢g 4,14 ¢
Calciumchlorid- 041 ¢g 0,54 g 0,68 ¢
Dihydrat

Magnesiumsulfat- 1,36 g 1,80 g 228 ¢
Heptahydrat

Wasserhaltiges 326¢g 432 ¢ 547¢g
Natriumglycerophosphat

Zinksulfat-Heptahydrat 0,013 g 0,017 g 0,021 g
Glucose 1378 g 1819 ¢ 2310 ¢
(als Glucose- (151,5g) (200,0 g) (254,1 g)
Monohydrat)




Nihrstoffzufuhr der

gebrauchsfertigen Emulsion je

Beutelgrofle: 1.085 ml 1.435 ml 1.820 ml
Stickstoff (g) 9,1 12,0 15,3
Aminosduren(g) 55 73 92
Glucose (g) 138 182 231
Lipide® (g) 44 58 73
Energie:

Gesamtkalorien (kcal) 1184 1567 1988
Nichteiwei3-Kalorien (kcal) 964 1276 1619
Glucosekalorien (kcal)® 571 755 958
Fettkalorien (kcal)* 393 521 661
Verhaltnis Nichteiweil3- 106 106 106
Kalorien/Stickstoff (kcal/g)

Verhiltnis Glucose- / Fettkalorien 59/41 59/41 59/41
Fett- / Gesamtkalorien 33% 33% 33%
Elektrolyte:

Natrium (mmol) 44,1 58,3 73,9
Kalium (mmol) 33,1 43,8 55,5
Magnesium (mmol) 5,5 7,3 9,3
Calcium (mmol) 2,8 3,7 4.7
Phosphat (mmol) 10,7/13,8¢ 14,1/18,3¢ 17,9/23,1¢
Acetat (mmol) 79,5 105 133
Chlorid (mmol) 60,5 80,1 102
Sulfat (mmol) 5,6 7,4 9,3
Zink (mmol) 0,04 0,06 0,07
pH-Wert (ungefahr) 6,0 6,0 6,0
Osmolaritit (ungefihr) (mOsm/L) 1440 1440 1440

 Summe des Gehalts an Ol und Phospholipiden.

® Summe des Gehalts an Glucose und Glycerol in g x 4 kcal/g.

¢ Summe des Gehalts an Phospholipiden in g x 9 kcal/g.

4 Ohne Phosphat aus der Lipidemulsion/mit Phosphat aus der Lipidemulsion.

Vollstindige Auflistung der sonstigen Bestandteile siche Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Emulsion zur Infusion.

Aussehen des Arzneimittels vor dem Mischen:

- Die Glucose- und Aminosaurenlosungen sind klar und farblos bis hellgelb und frei von Teilchen.

- Die Lipidemulsion ist weifl und homogen.

Nach dem Mischen des Inhalts der drei Kammern présentiert sich das Arzneimittel als eine weille
Emulsion.

Osmolaritit: ca. 1440 mosmol/l
pH-Wert nach dem Mischen: ca. 6,0

4. Klinische Angaben



4.1 Anwendungsgebiete

Finomel ist indiziert fiir die parenterale Erndhrung bei Erwachsenen, wenn eine orale oder enterale
Erndhrung nicht méglich, unzureichend oder kontraindiziert ist.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung
Nur zum einmaligen Gebrauch.

Es wird empfohlen, den Inhalt des Beutels nach dem Offnen sofort zu verwenden und nicht fiir eine
spétere Anwendung aufzubewahren.

Hinweise zur Anwendung, Zubereitung und Handhabung des Arzneimittels siche Abschnitt 6.6.

Dosierung

Die Dosierung hingt ab vom Energiebedarf, dem klinischen Zustand, dem Kdérpergewicht und der
Féhigkeit des Patienten, die Bestandteile von Finomel zu metabolisieren, sowie von der
zusdtzlichen oralen/enteralen Energie- oder Proteinzufuhr. Daher soll die Beutelgro3e entsprechend
gewihlt werden.

Der durchschnittliche Tagesbedarf Erwachsener betrdgt:

- Bei Patienten mit normalem Ernéhrungsstatus oder in Situationen mit leichtem katabolischen
Stress: 0,6-0,9 g Aminoséuren/kg KG/Tag (0,10-0,15 g Stickstoff’kg KG/Tag).

- Bei Patienten mit maBigem bis hohem metabolischen Stress mit oder ohne Mangelerndhrung:
0,9-1,6 g Aminosauren/kg BW/Tag (0,15-0,25 g Stickstoff/kg KG/Tag).

- Bei aussergewdhnlichen Zustdnden (z. B. Verbrennungen oder ausgeprigter Anabolismus) kann
der Stickstoftbedarf sogar noch hoher sein.

Die maximale Tagesdosis dndert sich entsprechend dem klinischen Zustand des Patienten und kann
sich téglich dndern.

Die Flussrate muss wihrend der ersten Stunde schrittweise erhoht werden und danach unter
Berticksichtigung der verordneten Dosis, des tiglich aufgenommenen Volumens und der
Infusionsdauer angepasst werden (siche Abschnitt 4.9).

Der empfohlene Infusionszeitraum betragt 14-24 Stunden.

Der Dosierungsbereich von 13-31 ml/’kg KG/Tag entspricht 0,7-1,6 g Aminoséuren/kg KG/Tag
(0,11-0,26 g Stickstoff/kg KG/Tag) und 14-33 kcal/’kg KG/Tag der Gesamtenergie (11-27 kcal/kg
KG/Tag an Nichteiweilenergie).

Die maximale Infusionsgeschwindigkeit fiir Glucose betréigt 0,25 g/kg KG/h, fiir Aminoséuren 0,1
g/kg KG/h und fiir Lipide 0,15 g/kg KG/h.

Die Infusionsgeschwindigkeit soll 2,0 ml/kg KG/h (entsprechend 0,10 g Aminosduren, 0,25 g
Glucose und 0,08 g Fett/kg KG/h) nicht iiberschreiten.

Die empfohlene maximale Tagesdosis von 35 ml’kg KG/Tag umfasst 1,8 g Aminosduren/kg
KG/Tag (entsprechend 0,29 g Stickstoff’kg KG/Tag), 4,5 g Glucose/kg KG/Tag, 1,40 g Lipide/kg



KG/Tag und entspricht einer Gesamtenergie von 38 kcal/kg KG/Tag (entsprechend 30 kcal/kg
KG/Tag an Nichteiweienergie).

Kinder und Jugendliche

Die Sicherheit und Wirksamkeit von Finomel bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren
wurden nicht untersucht.

Es liegen keine Daten vor.

Patienten mit Nieren-/Leberinsuffizienz
Die Dosierung hiangt vom klinischen Zustand des Patienten ab (siche Abschnitt 4.4).

Art der Anwendung

Intravendse Anwendung, Infusion iiber eine zentrale Vene.
Hinweise zur Rekonstitution des Arzneimittels vor der Anwendung, sieche Abschnitt 6.6.

Informationen zum Mischen mit anderen Infusionen/Blut vor oder wihrend der Anwendung, siche
Abschnitte 4.5 und 6.6.

4.3 Gegenanzeigen

- Uberempfindlichkeit gegen Fisch-, Ei-, Soja-, Erdnussproteine, Mais/Maisprodukte (siche
Abschnitt 4.4) oder einen der Wirkstoffe oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten sonstigen
Bestandteile,

- schwere Hyperlipiddmie,

- schwere Leberinsuffizienz,

- schwere Blutgerinnungsstdrungen,

- angeborene Aminosdurenstoffwechselstérungen,

- schwere Niereninsuffizienz ohne Mdglichkeiten zur Hamofiltration oder Dialyse,

- unkontrollierte Hyperglykamie,

- pathologisch erhohter Serumspiegel eines der enthaltenen Elektrolyte,

- allgemeine Kontraindikationen einer Infusionstherapie: Akutes Lungenddem,
Hyperhydratation und dekompensierte Herzinsuffizienz.

- instabile Zustinde (z. B. schwere posttraumatische Zusténde, dekompensierter Diabetes
mellitus, akuter Myokardinfarkt, Schlaganfall, Embolie, metabolische Azidose, schwere
Sepsis, hypotonische Dehydration und hyperosmolares Koma).

4.4 Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen fiir die Anwendung
Darf nur iiber eine zentrale Vene verabreicht werden.
Uberempfindlichkeit und anaphylaktische Reaktion

Bei Anzeichen oder Symptomen einer allergischen Reaktion (wie z. B. Fieber, Schiittelfrost,
Hautausschlage oder Dyspnoe) muss die Infusion unverziiglich abgebrochen werden.

Finomel enthilt Sojaol, Fischol und Phospholipide aus Eiern, die in seltenen Féllen allergische
Reaktionen auslosen konnen. Es wurden allergische Kreuzreaktionen zwischen Sojabohnen und
Erdniissen beobachtet.

Finomel enthélt aus Mais gewonnene Glucose, die bei Patienten mit Allergie gegen Mais oder
Maisprodukte zu Uberempfindlichkeitsreaktionen fithren kann (siche Abschnitt 4.3).

Lungengefdfiprdzipitate




Es wurden pulmonalvaskuldre Prazipitate beobachtet, die LungengefaBembolien und Atemnot bei
Patienten verursachen, welche parenteral ernéhrt wurden. Einige Félle hatten einen todlichen
Verlauf. Ubermissige Zugabe von Calcium und Phosphat erhoht das Risiko fiir die Bildung von
Calcium-Phosphat-Prizipitaten. Uber Prizipitate wurde auch in Abwesenheit von Phosphatsalzen
in der Lésung berichtet. Uber vermutete In-vivo-Bildung von Priizipitaten wurde ebenfalls
berichtet.

Zusitzlich zur Kontrolle der Losung sind auch das Infusionsset und der Katheter periodisch nach
Prézipitaten zu untersuchen.

Falls Anzeichen von Atemnot auftreten, ist die Infusion zu stoppen und eine medizinische
Bewertung einzuleiten.

Infektion und Sepsis

Da mit jeder vendsen Applikation ein erhohtes Infektionsrisiko verbunden ist, miissen streng
aseptische Bedingungen eingehalten werden, um eine Kontamination wéhrend der Katheterlegung
und Handhabung zu vermeiden.

Fettiiberladungssyndrom (fat overload syndrome)

Ein Fettiiberladungssyndrom wurde bei dhnlichen Produkten beobachtet. Es kann durch eine
inkorrekte Anwendung (z. B. Uberdosierung und/oder eine Infusionsgeschwindigkeit, die iiber der
empfohlenen liegt) ausgelost werden. Jedoch kdnnen die Anzeichen und Symptome dieses
Syndroms auch auftreten, wenn das Produkt gemif3 den Anweisungen angewendet wird. Eine
verminderte oder eingeschrankte Fahigkeit, die in Finomel enthaltenen Lipide zu metabolisieren,
verbunden mit einer verlangsamten Plasma-Clearance, kann ein Fettiiberladungssyndrom zur Folge
haben. Dieses Syndrom geht mit einer plotzlichen Verschlechterung des klinischen Zustands des
Patienten einher und wird durch Symptome wie Fieber, Andmie, Leukopenie, Thrombozytopenie,
Koagulationsstérungen, Hyperlipiddmie, Fettinfiltration der Leber (Hepatomegalie),
Verschlechterung der Leberfunktion und Manifestationen im zentralen Nervensystem (z. B. Koma)
gekennzeichnet. Dieses Syndrom bildet sich normalerweise wieder zuriick, nachdem die Infusion
der Lipidemulsion gestoppt wurde.

Anwendung bei Patienten mit Fettstoffwechselstorungen

Uberwachen Sie die Fihigkeit des Patienten, Lipide zu eliminieren, indem Sie die Triglyceridwerte
iiberpriifen. Die Triglyceridkonzentration im Serum soll wiahrend der Infusion 4,6 mmol/l nicht
iiberschreiten.

Bei Fettstoffwechselstorungen, die bei Patienten mit Nierenversagen, Diabetes mellitus,
Pankreatitis, Leberfunktionsstérungen, Hypothyreose und Sepsis auftreten konnen, hat die
Anwendung des Produktes mit Vorsicht zu erfolgen.

Blutzuckerspiegel, Elektrolyte und Osmolaritdt sowie Fliissigkeitshaushalt, Sdure-Basen-
Gleichgewicht und Leberenzyme sind zu iiberwachen.

Refeeding-Syndrom

Die Wiederaufnahme der Erndhrung schwer untererndhrter Patienten kann zu einem Refeeding-
Syndrom fiihren, das durch intrazellulére Verschiebung von Kalium, Phosphor und Magnesium
gekennzeichnet ist, wihrend beim Patienten ein anaboler Effekt eintritt. Dariiber hinaus kann es zu
Thiamin-Defizit und Fliissigkeitsretention kommen. Diese Komplikationen kénnen durch eine
sorgfiltige Uberwachung und eine langsame Steigerung der Nihrstoffaufnahme, wihrend eine
Ubererndhrung vermieden wird, verhindert werden. Dieses Syndrom wurde im Zusammenhang mit
dhnlichen Produkten berichtet.

Bei mangelernihrten Patienten kann das Einleiten einer parenteralen Erndhrung zu
Fliissigkeitsverschiebungen fiihren, die wiederum Lungenddeme, dekompensierte Herzinsuffizienz
sowie ein Absinken der Serumwerte von Kalium, Phosphor, Magnesium oder wasserldslicher
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Vitamine zur Folge haben kann. Solche Verdnderungen kénnen innerhalb von 24 bis 48 Stunden
auftreten. Deshalb empfiehlt es sich, die parenterale Erndhrung bei dieser Patientengruppe langsam
und vorsichtig einzuleiten und dabei den Fliissigkeitshaushalt, Elektrolyte, Spurenelemente und
Vitamine engmaschig zu iiberwachen und gegebenenfalls zu korrigieren.

Mit parenteraler Erndhrung assoziierte Lebererkrankung
Bei Patienten mit Leberinsuffizienz, einschlieBlich Cholestase und/oder erhéhten Leberenzymen,
mit Vorsicht anwenden. Die Leberfunktionsparameter sind genau zu iiberwachen.

Hyperglykimie
Falls eine Hyperglykdmie auftritt, haben entsprechend der klinischen Situation entweder eine

Insulingabe und/oder eine Anpassung der Infusionsgeschwindigkeit zu erfolgen (siche
Abschnitt 4.9).

Niereninsuffizienz

Bei Patienten mit Niereninsuffizienz nur mit Vorsicht anwenden. Die Phosphat-, Magnesium- und
Kaliumzufuhr sind sorgfaltig zu kontrollieren, um Hyperphosphatdmie, Hypermagnesidmie und
Hyperkalidmie vorzubeugen.

Storungen des Elektrolyt- und Fliissigkeitshaushalts (z. B. abnorm hohe oder tiefe Elektrolytwerte
im Serum) sind vor dem Beginn der Infusion zu korrigieren.

Wasser- und Elektrolythaushalt

Wihrend der gesamten Behandlung miissen der Wasser- und Elektrolythaushalt, die
Serumosmolaritit, die Triglyceridkonzentrationen im Serum, der Sdure-Basen-Haushalt, der
Blutzuckerspiegel, die Leber- und Nierenfunktion, und Blutbild einschlieBlich Thrombozyten und
Gerinnungsparameter {iberwacht werden.

Laktatazidose
Bei Patienten mit Laktatazidose, unzureichender zelluldrer Sauerstoffversorgung und/oder erhéhter
Serumosmolaritit mit Vorsicht anwenden.

Langzeitanwendung

Die intravenose Infusion von Aminosduren ist mit einer erhohten Ausscheidung von
Spurenelementen, insbesondere Kupfer und Zink, iiber den Urin verbunden. Dies ist bei der
Dosierung von Spurenelementen zu beachten, insbesondere bei intravendser Langzeiterndhrung.
Die Menge des mit Finomel zugefiihrte Zinks ist zu beriicksichtigen.

Kardiovaskuldre Storungen

Bei Patienten mit Lungenddem oder Herzinsuffizienz mit Vorsicht anwenden. Der
Fliissigkeitshaushalt ist bei allen Patienten, die parenteral erndhrt werden, engmaschig zu
iiberwachen.

Zu schnelle Infusion von Aminosduren

Wie auch bei anderen Aminosiurenlosungen, kann eine Uberschreitung der empfohlenen
Infusionsgeschwindigkeit zu Nebenwirkungen fiihren, die durch den Aminosaurengehalt in
Finomel bedingt sind. Dazu gehoren Ubelkeit, Erbrechen, Schiittelfrost und SchweiBausbriiche. Die
Infusion von Aminoséduren kann auch zu einem Anstieg der Korpertemperatur fithren. Bei
eingeschrankter Nierenfunktion kann es zu einem Anstieg stickstoffhaltiger Metabolite (z. B.
Kreatinin, Harnstoff) kommen.

Elektrolytretention

Finomel ist bei Patienten mit Neigung zu Elektrolytretention mit Vorsicht anzuwenden. Zu Beginn
jeder intravendsen Infusion ist eine spezielle klinische Uberwachung erforderlich. Beim Auftreten
jeglicher Auffalligkeiten muss die Infusion abgebrochen werden.




Zu hohe Infusionsgeschwindigkeiten

Um Risiken zu vermeiden, die mit zu hohen Infusionsgeschwindigkeiten verbunden sind, wird eine
kontinuierliche und gut kontrollierte Infusion empfohlen, wenn moglich durch Anwendung einer
volumetrischen Pumpe (siche auch Abschnitt 4.9).

Wechselwirkungen mit Labortests
Die in dieser Emulsion enthaltenen Lipide kdnnen die Ergebnisse bestimmter Labortests
beeintrachtigen (siche Abschnitt 4.5).

Kinder und Jugendliche
Es wurden keine Studien mit Finomel bei Kindern und Jugendlichen durchgefiihrt. FINOMEL

4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen
Es wurden keine Wechselwirkungsstudien mit Finomel durchgefiihrt.

Finomel darf aufgrund des Risikos einer Pseudoagglutination nicht gleichzeitig mit Blut durch
dasselbe Infusionsset verabreicht werden.

Ceftriaxon darf nicht mit calciumhaltigen intravendsen Losungen, wie Finomel, gleichzeitig mit
diesen iiber dieselbe Infusionsleitung (z. B. iiber eine Y-Verbindung) verabreicht werden, da das
Risiko einer Prézipitat-Bildung von Ceftriaxon-Calciumsalzen besteht.

Falls dieselbe Infusionsleitung zur sequenziellen Verabreichung verwendet wird, muss dieses
zwischen den Infusionen griindlich mit einer geeigneten Fliissigkeit durchgespiilt werden.

Sojadl hat einen natiirlichen Gehalt an Vitamin K1. Die Konzentration in Finomel ist jedoch so
gering, dass bei Patienten, die mit Cumarin-Derivaten behandelt werden, keine wesentliche
Beeinflussung des Koagulationsprozesses zu erwarten ist.

Die in dieser Emulsion enthaltenen Lipide konnen die Ergebnisse bestimmter Labortests
beeintrdchtigen (z. B. Bestimmung von Bilirubin, Lactat-Dehydrogenase, Sauerstoffséttigung,
Héamoglobin-Konzentration), wenn die Blutproben vor Eliminierung der Lipide entnommen werden
(ohne weitere Fettzufuhr betrdgt die Eliminationszeit der Lipide iiblicherweise 5-6 Stunden) (siche
Abschnitt 4.4).

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Es liegen keine Daten tiber die Anwendung von Finomel bei schwangeren Frauen vor. Wéhrend
der Schwangerschaft kann eine parenterale Erndhrung notwendig werden. Finomel soll
schwangeren Frauen nur nach sorgféltiger Abwigung verabreicht werden.

Stillzeit

Es gibt nur ungeniigende Informationen dariiber, ob Bestandteile/Metabolite von Finomel in die
Muttermilch tibergehen. Wéhrend der Stillzeit kann eine parenterale Ernédhrung notwendig werden.
Finomel soll stillenden Frauen nur nach sorgfaltiger Abwagung verabreicht werden.

Fertilitét
Es liegen keine entsprechenden Daten vor.

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

Nicht zutreffend.



4.8. Nebenwirkungen

Die folgenden Nebenwirkungen wurden im Zusammenhang mit anderen dghnlichen Produkten
gemeldet. Die Haufigkeit dieser Ereignisse ist auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht
abschitzbar:

Systemorganlasse (SOC) Bevorzugter Begriff gemif}
MedDRA

Erkrankungen des Immunsystems Uberempfindlichkeit

Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen Refeeding-Syndrom, Hyperglykidmie

Erkrankungen des Nervensystems Schwindel, Kopfschmerzen

GefdBerkrankungen Thrombophlebitis

Erkrankungen der Atemwege, des Lungenembolie (siche Abschnitt 4.4)

Brustraums und Mediastinums Atemnot (siche Abschnitt 4.4)
Dyspnoe

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts Ubelkeit, Erbrechen

Allgemeine Erkrankungen und Fieber, Paravasat-Bildung

Beschwerden am Verabreichungsort

Untersuchungen Leberenzym erhdht

Verletzung, Vergiftung und durch Fettiiberladungssyndrom, mit

Eingriffe bedingte Komplikationen parenteraler Erndhrung assoziierte
Lebererkrankung

Beschreibung ausgewéhlter Nebenwirkungen

e Fettiiberladungssyndrom

Bei vergleichbaren Préparaten wurde {iber ein sogenanntes ,,Fat-Overload-Syndrom*
(Fettiiberladungssyndrom) berichtet. Dieses kann durch eine unsachgeméfie Anwendung (z. B.
Uberdosierung und/oder eine hohere Infusionsrate als empfohlen, sieche Abschnitt 4.9)
hervorgerufen werden. Die Anzeichen und Symptome dieses Syndroms konnen auch bei
sachgeméBer Anwendung zu Beginn einer Infusion auftreten. Eine verminderte oder
eingeschrankte Fahigkeit, die in Finomel enthaltenen Lipide zu metabolisieren, verbunden mit
einer verlangsamten Plasma-Clearance, kann zu dem ,,Fettiiberladungssyndrom* fiihren (siche
Abschnitt 4.4).

e Refeeding-Syndrom

Die Wiederaufnahme der Ernédhrung schwer unterernéhrter Patienten kann zu einem Refeeding-
Syndrom fiihren, das durch intrazelluldre Verschiebung von Kalium, Phosphor und Magnesium
gekennzeichnet ist, wihrend beim Patienten ein anaboler Effekt eintritt. Dariiber hinaus kann es zu
Thiamin-Defizit und Fliissigkeitsretention kommen.

Bei mangelernéhrten Patienten kann das Einleiten einer parenteralen Erndhrung zu
Fliissigkeitsverschiebungen flihren, die wiederum Lungenddeme, kongestives Herzversagen sowie
ein Absinken der Serumwerte von Kalium, Phosphor, Magnesium oder wasserldslicher Vitamine
zur Folge haben kann. Solche Verdnderungen kénnen innerhalb von 24 bis 48 Stunden auftreten.
Siehe Abschnitt 4.4 fiir spezifische Empfehlungen.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von groBer Wichtigkeit.
Sie ermdglicht eine kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhiltnisses des
Arzneimittels. Angehorige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer
Nebenwirkung iiber das nationale Meldesystem anzuzeigen.

Deutschland
Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
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Abt. Pharmakovigilanz
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4.9 Uberdosierung

Bei Uberdosierung kénnen Ubelkeit, Erbrechen, Schiittelfrost, Hyperglykimie und
Elektrolytstorungen sowie Anzeichen von Hypervoldmie oder Azidose auftreten. In diesen Féllen
ist die Infusion sofort abzubrechen (siehe Abschnitt 4.4).

Falls eine Hyperglykédmie auftritt, hat entsprechend der klinischen Situation entweder eine
angemessene Insulingabe und/oder eine Anpassung der Infusionsgeschwindigkeit zu erfolgen. Eine
Uberdosierung kann auch zu Fliissigkeitsiiberladung, Elektrolyt-Ungleichgewicht und

Hyperosmolalitit fithren.

Falls die Symptome nach dem Abbruch der Infusion anhalten, kénnen Hamodialyse,
Héamofiltration oder Himodiafiltration erwogen werden.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN
5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Losungen zur parenteralen Erndhrung - Kombinationen, ATC-
Code: B05-BA10

Wirkmechanismus

Lipidemulsion

Die Lipidkomponente von Finomel ist eine Lipidmischung, die sich aus einer Kombination von
vier unterschiedlichen Olquellen zusammensetzt: Sojadl (30%), mittelkettige Triglyceride (25%),
Olivendl (25%) und Fischol (20%).

e  Sojadl hat einen hohen Anteil an essentiellen Fettsduren, wobei die Omega-6-Fettsiure,
Linolsdure, am héaufigsten vorkommt (ca. 55—60%) und die Alpha-Linolséure, eine Omega-3-
Fettsdure, 8% ausmacht. Dieser Bestandteil von Finomel liefert die notwendige Menge an
essentiellen Fettsduren.

e  Mittelkettige Fettsduren werden schnell oxidiert und versorgen den Korper mit sofort
verfligbarer Energie.

e  Olivendl liefert hauptsichlich Energie in Form von einfach ungeséttigten Fettsduren, die sehr
viel weniger zur Peroxidation neigen als die entsprechende Menge an mehrfach ungeséttigten
Fettsduren.

e  Fischol enthilt einen hohen Anteil an Eicosapentaensdure (EPA) und Docosahexaensédure
(DHA). DHA ist ein wichtiger struktureller Bestandteil der Zellmembranen, wéhrend EPA

eine Vorstufe der Eicosanoide wie Prostaglandine, Thromboxane und Leukotriene ist.

Aminosduren und Elektrolyte


http://www.bfarm.de/

Aminosduren, Bestandteile von Nahrungsproteinen, dienen zur Synthese von Gewebsproteinen,
wobei jeder Uberschuss an Aminosduren in eine Reihe von Stoffwechselwegen einmiindet. Studien
haben einen thermogenen Effekt von aminoséurenhaltigen Infusionen aufgezeigt.

Glucose

Glucose dient als Energiequelle und tragt zur Aufrechterhaltung des normalen Erndhrungsstatus
bei.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Lipidemulsion

Die einzelnen Triglyceride in kombinierten Lipidemulsionen haben unterschiedliche Clearance-
Raten. Jedoch liegen Daten fiir dhnlich kombinierte Lipidemulsionen vor, die belegen, dass diese
Mischungen schneller eliminiert werden als Emulsionen langkettiger Triglyceride (LKT). Olivendl
hat von allen Bestandteilen die langsamste Clearance-Rate (etwas langsamer als LKT) und
mittelkettige Triglyceride (MKT) die schnellste. Fischol in einer Mischung mit LKT hat dieselbe
Clearance-Rate wie reine LKT.

Aminosduren und Elektrolyte

Die pharmakokinetischen Haupteigenschaften infundierter Aminoséuren und Elektrolyte sind im
Wesentlichen dieselben wie diejenigen der durch normale Nahrung aufgenommenen Aminosduren
und Elektrolyte. Die mit der Nahrung aufgenommenen Aminosiuren gelangen jedoch zunéchst in
die Vena portae und dann erst in den systemischen Kreislauf, wihrend die durch intravenodse
Infusion zugefiihrten Aminosauren direkt den systemischen Kreislauf erreichen.

5.3 Priklinische Daten zur Sicherheit

Finomel wurde nicht in konventionellen Studien zur Sicherheitspharmakologie, Toxizitit bei
wiederholter Gabe, Genotoxizitét, zum kanzerogenen Potenzial oder zur Reproduktions- und
Entwicklungstoxizitit gepriift.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Finomel enthélt die folgenden sonstigen Bestandteile:
Essigsdure 99 % (zur pH-Einstellung)

Salzséure 3,7 % (zur pH-Einstellung)

Phospholipide aus Eiern zur Injektion

Glycerol

Natriumoleat

All-rac-alpha-Tocopherol

Natriumhydroxid 4,0 % (zur pH-Einstellung)

Wasser fiir Injektionszwecke

6.2 Inkompatibilititen

Dieses Arzneimittel darf nicht mit anderen Arzneimitteln gemischt werden, deren Kompatibilitat
nicht dokumentiert wurde (siche Abschnitt 6.6).
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Ceftriaxon darf mit calciumhaltigen Infusionsldsungen, einschlielich Finomel, nicht gemischt
oder gleichzeitig verabreicht werden (siehe Abschnitt 4.5).

Finomel darf nicht gleichzeitig mit Blut durch dasselbe Infusionsset verabreicht werden (siche
Abschnitt 4.5).

6.3 Dauer der Haltbarkeit

2 Jahre.

Nach dem Mischen:

Das Produkt nach dem Offnen der Trenn-Nihte zwischen den drei Kammern mdglichst sofort

verwenden. Es wurde nachgewiesen, dass die gebrauchsfertige Emulsion aber {iber einen Zeitraum
von 7 Tagen bei 2 °C bis 8 °C, gefolgt von 48 Stunden bei 25 °C stabil ist.

Nach Hinzufiigen von Arzneimittelzuséitzen (Elektrolyte, Spurenelemente und Vitamine, siche

Abschnitt 6.6):
Die Stabilitat fiir einzelne Mischlosungen konnte liber 7 Tage bei 2 °C bis 8 °C, gefolgt von 48

Stunden bei 25 °C nachgewiesen werden.

Mischldsungen aus mikrobiologischen Griinden grundsétzlich sofort verwenden. Wird das Praparat
nicht umgehend verwendet, ist der Anwender bei Verwendung von Zuséitzen fiir Lagerdauer und
Lagerbedingungen dieser gebrauchsfertigen Losung verantwortlich. Im Regelfall darf dann ein
Zeitraum von 24 Stunden bei 2 °C bis 8 °C nicht iiberschritten werden, es sei denn, die Zusétze
wurden unter kontrollierten und validierten aseptischen Bedingungen hinzugefiigt.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Aufbewahrung

Nicht einfrieren.
Im Umkarton aufbewahren.

Zur Lagerung des gebrauchsfertigen Arzneimittels siehe Abschnitt 6.3.

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses

Der 3-Kammerbeutel ist ein PVC-freier, mehrschichtiger Kunststoffbeutel mit drei
Anschlussschlduchen:

Ein Zuspritzanschluss befindet sich auf der Glucose-Kammer, ein Infusionsanschluss auf der
Aminosduren-Kammer und ein Anschlussschlauch auf der Lipid- Kammer, der versiegelt ist, damit
dieser Kammer keine weiteren Zusitze hinzugefiigt werden.

Die innere Schicht des Beutelmaterials, die in Kontakt mit der Losung kommt, besteht aus einer
Mischung verschiedener polyolefiner Elastomer-Copolymere. Die anderen Schichten bestehen aus
Polypropylen und einer Mischung verschiedener polyolefiner Elastomer-Copolymere.

Das Produkt ist in den folgenden Packungsgrofen erhéltlich:

4 x 1085 ml, 4 x 1435 ml, 4 x 1820 ml

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgrofen in Verkehr gebracht.

6.6 Besondere Vorsichtsmalinahmen fiir die Beseitigung und sonstige Hinweise zur
Handhabung

Offnen:
11



e Die Schutz-Umverpackung entfernen.

e Den Beutel mit Sauerstoff-Absorber entsorgen.

e Nur verwenden, wenn der Beutel unbeschidigt ist, die Trenn-Néhte intakt sind (also der Inhalt
der drei Beutelkammern noch nicht vermischt ist), die Aminosduren- und die Glucoseldsung
klar, farblos bis hellgelb und frei von sichtbaren Partikeln sind, und die Lipidemulsion
homogen und milchig ist.

Mischen der Kammern:

o Sicherstellen, dass das Produkt Raumtemperatur hat, wenn die Trenn-Néhte ge6ffnet werden.

e Den Beutel von der Beuteloberseite her (Ende mit der Ausstanzung) mit den Hénden
zusammendriicken bzw. -rollen. Die Trenn-Nahte verschwinden von der Einlass-Seite. Den
Beutel weiter aufrollen, bis die Trenn-Néhte etwa bis zur Hélfte gedftnet sind.

e Den Beutel mindestens 3-mal umdrehen, um die Kammerinhalte zu mischen.

e Nach dem Mischen sieht die Emulsion homogen und milchig aus.

Nach dem Entfernen der Schutzkappe vom Zuspritzanschluss konnen kompatible Zusétze durch
den Zuspritzanschluss hinzugefiigt werden.

Es sollen keine Zusétze zum Beutel hinzugefiigt werden, ohne zuvor die Kompatibilitét zu
iiberpriifen, da die Prézipitat-Bildung sowie die Destabilisierung der Lipidemulsion zu einem
GefaBverschluss fiihren koénnen.

Zusitze miissen unter aseptischen Bedingungen hinzugefiigt werden.

Finomel kann mit folgenden Zusétzen gemischt werden:
Multivitamin-Praparate

Spurenelement-Préparate

Selen

Zink

Natriumsalz

Kaliumsalz

Magnesiumsalz

Calciumsalz

Phosphatsalz

In der untenstehenden Kompatibilitdtstabelle werden mogliche Zusétze von Spurenelementen-
Priparaten wie Nutryelt (in DE: ADDEL TRACE) sowie Multivitaminpriparaten wie Cernevit
sowie Generika von Elektrolyten und Spurenelementen in definierten Mengen dargestellt. Bei der
zusitzlichen Gabe klinisch benétigter Elektrolyte und Spurenelemente miissen die in der
urspriinglichen Formulierung des Beutels enthaltene Mengen beriicksichtigt werden.

Zusatz Gesamtgehalt nach dem Zusatz
fiir alle Beutelgrofien von
Finomel
Nutryelt (in DE: ADDEL TRACE) 2 Durchstechflaschen®/Beutel

(Zusammensetzung pro
Durchstechflasche: Zink 153 pmol;
Kupfer 4,7 umol; Mangan 1,0 umol;
Fluor 50 umol; Jod 1,0 pmol; Selen
0,9 umol; Molybdéan 0,21 umol;
Chrom 0,19 umol; Eisen 18 umol)
Cernevit (Zusammensetzung pro 2 Durchstechflaschen®/Beutel
Durchstechflasche Vit. A (als
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Retinolpalmitat) 3500 IE, Vit. D3
(Cholecalciferol) 220 IE, Vit. E
(Alpha-Tocopherol) 11,2 IE, Vit. C
(Ascorbinsdure) 125 mg, Vit. Bl
(Thiamin) 3,51 mg, Vit. B2
(Riboflavin) 4,14 mg, Vit. B6
(Pyridoxin) 4,53 mg, Vit. B12
(Cyanocobalamin) 6 ug, Vit. B9
(Folsdure) 414 ng, Vit. BS
(Pantothensdure) 17,25 mg, Vit. B§
(Biotin) 69 pg, Vit. PP

(Nicotinamid) 46 mg)

Natrium 138 mmol/l
Kalium 138 mmol/l
Magnesium 5 mmol/l
Calcium 4,6 mmol/l
Phosphat (organisch wie 18,5 mmol/l
Natriumglycerophosphat)

oder

Phosphat (anorganisch wie 5,5 mmol/l
Kaliumphosphat)

Selen 7,6 umol/l
Zink 0,31 mmol/l

2 Volumen der Durchstechflasche: 10 ml Konzentratlosung
® Volumen der Durchstechflasche: 5 ml Lyophilisat

Die Kompatibilitit kann zwischen Produkten aus verschiedenen Quellen schwanken;
medizinischen Fachkriften wird deshalb geraten, entsprechende Priifungen durchzufiihren, wenn
Finomel mit anderen parenteralen Losungen gemischt wird.

Den Inhalt des Beutels griindlich mischen und die Mischung visuell priifen. Es diirfen keine
Anzeichen einer Phasentrennung der Emulsion erkennbar sein. Die Mischung ist eine milchig-
weille homogene Emulsion.

Wenn Zusitze verwendet werden, muss die Osmolaritit der Mischldsung bestimmt werden.

Die Schutzkappe vom Infusionsanschluss entfernen und das Infusionsset befestigen. Den Beutel an
einen Infusionsstdnder hdngen und die Infusion entsprechend der Standardtechnik durchfiihren.

Nach dem Offnen des Beutels dessen Inhalt unverziiglich verwenden. Angebrochene Beutel unter
keinen Umstédnden fiir eine spétere Infusion aufbewahren.

Angebrochene Beutel nicht wieder anschlieBen. Nicht mehrere Beutel miteinander verbinden, da
sonst die Gefahr einer Luftembolie besteht.

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist entsprechend den nationalen
Anforderungen zu beseitigen

7. INHABER DER ZULASSUNG

Deutschland:
Baxter Deutschland GmbH
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Edisonstraf3e 4
85716 Unterschleiheim

8. ZULASSUNGSNUMMER

2201028.00.00

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASSUNG

10.05.2019

10. STAND DER INFORMATION

November 2018

11. VERKAUFSABGRENZUNG

Verschreibungspflichtig
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