ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES ARZNEIMITTELS

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Nutriflex peri Infusionsldsung

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

Enthaltene Wirkstoffmengen in beiden Produktgréfien 1.000 ml und 2.000 ml sind nachfolgend angegeben.

Zusammensetzung in 1000 ml in 2000 ml
aus der oberen Kammer aus der oberen Kammer
(400 ml) (800 ml)
Isoleucin 2,34 ¢ 4,68 g
Leucin 3,13 ¢ 6,26 g
Lysinhydrochlorid 2,84 ¢ 5,68 g
(entsprechend Lysin) (2,27 g) (4,54 2)
Methionin 1,96 g 392 ¢
Phenylalanin 351¢g 7,02 g
Threonin 1,82 ¢g 364¢
Tryptophan 0,57 ¢g 1,14 g
Valin 2,60 g 520 ¢
Arginin-Monoglutamat 498 g 9,96 ¢
(entsprechend Arginin) (2,70 g) 5,40 g)
(entsprechend Glutaminséure) (2,28 g) (4,56 2)
Histidinhydrochlorid-Monohydrat 1,69 g 338¢g
(entsprechend Histidin) (1,25 g) (2,50 g)
Alanin 485¢g 9,70 g
Asparaginsiure 1,50 g 3,00 g
Glutaminsdure 1,22 g 2,44 ¢
Glycin 1,65¢g 330 g
Prolin 340 g 6,80 g
Serin 3,00g 6,00 g
Magnesiumacetat-Tetrahydrat 0,86 g 1,72 g
Natriumacetat-Trihydrat 1,56 g 312 ¢
Kaliumdihydrogenphosphat 0,78 g 1,56 ¢g
Kaliumhydroxid 0,52 ¢g 1,04 ¢
Natriumhydroxid 0,50 g 1,00 g
aus der unteren Kammer aus der unteren Kammer
(600 ml) (1200 ml)
Glucose-Monohydrat (Ph.Eur.) 88,0¢g 176,0 g
(entsprechend Glucose) (80,0 g) (160,0 g)
Natriumchlorid 0,17 ¢g 0,34 g
Calciumchlorid-Dihydrat 0,37 ¢ 0,74 g
Elektrolyte: in 1000 ml in 2000 ml
Natrium 27,0 mmol 54,0 mmol
Kalium 15,0 mmol 30,0 mmol
Magnesium 4,0 mmol 8,0 mmol
Phosphat 5,7 mmol 11,4 mmol
Acetat 19,5 mmol 39,0 mmol
Chlorid 31,6 mmol 63,2 mmol
Calcium 2,5 mmol 5,0 mmol




in 1000 ml in 2000 ml
Aminosdurengehalt 40 ¢ 80 g
Stickstoffgehalt 57¢g 114¢g
Kohlenhydratgehalt 80 g 160 g

in 1000 ml in 2000 ml
Energie in Form von Aminoséduren 669 (160) 1339 (320)
[kJ (kcal)]
Energie in Form von 1339 (320) 2678 (640)
Kohlenhydraten [kJ (kcal)]
Gesamtenergie [kJ (kcal)] 2008 (480) 4017 (960)

Vollstindige Auflistung der sonstigen Bestandteile sieche Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM
Infusionslosung

2-Kammer-Infusionsbeutel
Aminosduren- und Glucoselosungen: klare, farblose oder schwach gelbliche wassrige Losung

in 1000 ml in 2000 ml
Theoretische Osmolaritdt [mOsm/1] 900 900
pH 4,8-6,0 4,8-6,0

4. KLINISCHE ANGABEN
4.1 Anwendungsgebiete

Versorgung mit Aminosduren, Glucose, Elektrolyten und Fliissigkeit im Rahmen der parenteralen Erndhrung
von Patienten im Zustand eines leichten bis moderaten Katabolismus, wenn die orale oder enterale
Erndhrung unmdglich, nicht ausreichend oder kontraindiziert ist.

Nutriflex peri wird angewendet bei Erwachsenen und Kindern im Alter von 2 bis 17 Jahren.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Aufgrund des geringen Glucosegehalts ist Nutriflex peri geeignet fiir Patienten mit eingeschrénkter
Glucosetoleranz.

Erwachsene

Die Dosierung und Infusionsgeschwindigkeit sind dem klinischen Status des Patienten und dessen Bedarf an
Aminosduren, Glucose, Energie, Elektrolyten und Fliissigkeit individuell anzupassen. Falls erforderlich,
konnen zusitzlich Fliissigkeits-, Aminosiuren-, Glucose- oder Lipidinfusionen gegeben werden. In
besonderen klinischen Situationen, z. B. bei der parenteralen Erndhrung wéhrend der Himodialyse zum
Ausgleich von dialysebedingten Nahrstoffverlusten, miissen moglicherweise hohere
Infusionsgeschwindigkeiten eingestellt werden.

Die kontinuierliche Verabreichung von Nutriflex peri wird empfohlen. Eine schrittweise Steigerung der
Infusionsgeschwindigkeit tiber die ersten 30 Minuten bis zur gewiinschten Infusionsgeschwindigkeit
vermeidet mogliche Komplikationen.



Die Tagesdosis betragt:

Bis zu maximal 40 ml je kg Korpergewicht pro Tag, das entspricht
bis zu 1,6 g Aminoséduren je kg Korpergewicht pro Tag

bis zu 3,2 g Glucose je kg Korpergewicht pro Tag

bis zu 2.800 ml fiir einen 70 kg schweren Patienten pro Tag

Die maximale Infusionsgeschwindigkeit betrigt:

2,5 ml je kg Korpergewicht pro Stunde, das entspricht

0,100 g Aminoséuren je kg Kdrpergewicht pro Stunde

0,20 g Glucose je kg Korpergewicht pro Stunde.

175 ml/Stunde fiir einen 70 kg schweren Patienten, das entspricht
7,0 g Aminosduren pro Stunde und 14,0 g Glucose pro Stunde.

Kinder und Jugendliche

Nutriflex peri darf bei Neugeborenen, Séuglingen und Kleinkindern im Alter von < 2 Jahren nicht
angewendet werden (siche Abschnitt 4.3).

Die unten genannten Dosierungsbereiche dienen nur zur Orientierung. Die genaue Dosierung und
Infusionsgeschwindigkeit miissen entsprechend dem klinischen Status, Alter, Entwicklungsstadium und der
zugrunde liegenden Krankheit individuell eingestellt werden. Bei Kindern in kritischem und metabolisch
instabilem Zustand wird empfohlen, mit geringeren Tagesdosierungen oder Infusionsgeschwindigkeiten zu
beginnen und diese entsprechend dem Zustand des Patienten zu erh6hen. Falls erforderlich, konnen
zusétzlich Fliissigkeits-, Aminosduren-, Glucose- oder Lipidinfusionen verabreicht werden.

Tagesdosis (2 bis 17 Jahre)

Bis zu maximal 50 ml je kg Korpergewicht pro Tag, das entspricht
bis zu 2,0 g Aminosduren je kg Korpergewicht pro Tag

bis zu 4,0 g Glucose je kg Kdrpergewicht pro Tag

Maximale Infusionsgeschwindigkeit (2 bis 17 Jahre)
2,5 ml je kg Korpergewicht pro Stunde, das entspricht
0,100 g Aminoséuren je kg Kdrpergewicht pro Stunde
0,20 g Glucose je kg Korpergewicht pro Stunde

Patienten mit eingeschrdnktem Glucosestoffwechsel

Wenn der oxidative Glucosestoffwechsel eingeschrénkt ist (z. B. in der frithen post-operativen oder post-
traumatischen Periode oder bei Vorliegen einer Hypoxie oder eines Organversagens), muss die Dosierung so
eingestellt werden, dass der Blutglucosespiegel in etwa normalen Werten entspricht. Eine engmaschige
Uberwachung des Blutglucosespiegels wird empfohlen, um einer Hyperglykiimie vorzubeugen.

Patienten mit eingeschrdnkter Nieren-/Leberfunktion

Bei Patienten mit Leber- oder Niereninsuffizienz miissen die Dosen individuell eingestellt werden (siche
auch Abschnitt 4.4). Nutriflex peri ist kontraindiziert bei Vorliegen einer schweren Leberinsuffizienz und
einer schweren Niereninsuffizienz ohne Nierenersatztherapie (siche Abschnitt 4.3).

Behandlungsdauer

Die Behandlung iiber einen peripheren Venenzugang sollte 10 Tage nicht {iberschreiten. Bei Applikation
tiber einen zentralen Venenzugang ist die Dauer der Anwendung nicht begrenzt. Wahrend der Anwendung
ist eine ausreichende Zufuhr von zusétzlicher Energie (vorzugsweise in Form von Lipiden), essenziellen
Fettsduren, Spurenelementen und Vitaminen notwendig.

Art der Anwendung
Intravendse Anwendung. Geeignet zur Infusion iiber periphere oder zentrale Venen.

Vorsichtsmafinahmen vor/bei der Handhabung bzw. vor/wihrend der Anwendung des Arzneimittels
Vor der Infusion muss die Losung immer auf Zimmertemperatur erwérmt werden.
Hinweise zur aseptischen Mischung der Kammerinhalte vor der Anwendung, siche Abschnitt 6.6.



4.3 Gegenanzeigen

° Uberempfindlichkeit gegen den (die) Wirkstoff(e) oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten
sonstigen Bestandteile

Angeborene Storungen des Aminosdurenstoffwechsels

Hyperglykédmie, die nicht auf Insulindosen von bis zu 6 Einheiten Insulin/Stunde anspricht
Intrakranielle oder intraspinale Blutung

Azidose

Schwere Leberinsuffizienz

Schwere Niereninsuffizienz ohne Vorliegen einer Nierenersatztherapie

Aufgrund seiner Zusammensetzung darf Nutriflex peri nicht bei Neugeborenen, Sduglingen und
Kleinkindern im Alter von < 2 Jahren angewendet werden.

Die parenterale Erndhrung ist im Allgemeinen kontraindiziert bei:

° instabilem, lebensbedrohlichem Kreislaufstatus (z. B. Kollaps, Schock, Hypervoldmie, Lungenddem
usw.)

° akutem Myokardinfarkt und Schlaganfall

° instabilem metabolischem Status (z. B. Koma unbekannter Genese, Hypoxie, dekompensierter

Diabetes mellitus usw.)
4.4 Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen fiir die Anwendung
Bei Vorliegen einer erhdhten Serumosmolaritét ist mit Vorsicht vorzugehen.

Wie bei allen kohlenhydrathaltigen Losungen kann die Verabreichung von Nutriflex peri zu einer
Hyperglykémie fithren. Der Blutglucosespiegel muss iiberwacht werden. Bei Vorliegen einer Hyperglykédmie
muss die Infusionsgeschwindigkeit gesenkt oder Insulin verbreicht werden. Falls der Patient gleichzeitig
andere intravendse Glucoseldsungen erhélt, muss die zusitzlich verabreichte Glucosemenge beriicksichtigt
werden.

Eine abrupte Unterbrechung der Glucosezufuhr bei hoher Infusionsgeschwindigkeit wéhrend der
parenteralen Erndhrung kann zu einer Hypoglykédmie fiihren, insbesondere bei Kindern im Alter von weniger
als 3 Jahren und bei Patienten mit einer Stérung des Glucosestoffwechsels. Bei diesen Patientengruppen wird
die allmédhliche Reduzierung der Glucosegabe empfohlen. Als Vorsichtsmafinahme wird empfohlen, dass
Patienten am ersten Tag einer abrupten Unterbrechung der parenteralen Erndhrung mindestens 30 Minuten
lang im Hinblick auf eine Hypoglykédmie iiberwacht werden.

Erndhrung oder Substitution mangelerndhrter Patienten oder von Patienten mit Fliissigkeitsmangel kann eine
Hypokaliimie, Hypophosphatimie und Hypomagnesiimie hervorrufen. Eine engmaschige Uberwachung der
Serumelektrolyte ist zwingend erforderlich. Eine addquate Elektrolytsupplementierung entsprechend den
Abweichungen von den Normalwerten ist notwendig.

Bei Risikopatienten ist vor der Infusion dieses glucosehaltigen Arzneimittels die Behebung eines
vorbestehenden Thiamin-(Vitamin-B,-)Mangels zu erwdgen, um die Entwicklung einer Wernicke-
Enzephalopathie und/oder einer Laktatazidose zu verhindern.

Die Substitution zusétzlicher Energie in Form von Lipiden sowie eine addquate Zufuhr von essenziellen
Fettsduren, Elektrolyten, Vitaminen und Spurenelementen kann notwendig sein. Da Nutriflex peri
Magnesium, Calcium und Phosphat enthilt, ist bei gleichzeitiger Verabreichung von Losungen, die diese
Stoffe enthalten, Vorsicht anzuwenden.

Patienten mit eingeschrénkter Organfunktion
Wie alle groB3volumigen Infusionslésungen muss Nutriflex peri bei Patienten mit eingeschrankter Herz- oder
Nierenfunktion mit Vorsicht angewendet werden.




Bei Patienten mit Niereninsuffizienz muss die Dosis vorsichtig entsprechend den individuellen Bediirfnissen,
der Schwere der Organinsuffizienz und der Art der Nierenersatztherapie (Hémodialyse, Hamofiltration,
usw.) angepasst werden.

Entsprechend muss bei Patienten mit einer Insuffizienz der Leber, der Nebennieren, des Herzens oder der
Lunge die Dosis vorsichtig entsprechend den individuellen Bediirfnissen und der Schwere der
Organinsuffizienz angepasst werden.

Die Anwendung von hyperosmolaren Glucoseldsungen bei Patienten mit einer geschédigten Blut-Hirn-
Schranke kann zu einer Erhohung des intrakraniellen/intraspinalen Drucks fiihren.

Bisher liegen nur begrenzte Erfahrungen mit der Anwendung von Nutriflex peri bei Patienten mit Diabetes
mellitus oder Nierenversagen vor.

Patienten mit Stoffwechselstdrungen
Storungen des Flissigkeits-, Elektrolyt- oder Séure-Basen-Haushalts miissen vor Beginn der Infusion
korrigiert werden.

Losungen, die Natriumsalze enthalten, sind bei Patienten mit Natriumretention mit Vorsicht anzuwenden
(sieche Abschnitt 4.5).

Uberwachung klinischer Parameter
Serumelektrolyte, Wasserhaushalt, Sdure-Basen-Haushalt, Blutbild, Koagulationsstatus sowie die Leber- und
Nierenfunktion miissen liberwacht werden.

Eine Unterbrechung der Verabreichung der Emulsion kann indiziert sein, wenn der Blutglucosespiegel
wiéhrend der Anwendung auf iiber 14 mmol/l (250 mg/dl) steigt.

Bei langfristiger Anwendung miissen auch das Blutbild und die Blutkoagulation sorgfaltig {iberwacht
werden.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen in Bezug auf die intraventse Anwendung
Eine zu schnelle Infusion kann zu einer Hypervoldmie mit pathologischen Serumelektrolytkonzentrationen,
Hyperhydration, Lungenddem und Polyurie fiihren.

Die Infusion in periphere Venen kann zu einer Thrombophlebitis fiihren. Die Infusionsstelle ist téglich auf
Anzeichen einer Thrombophlebitis zu {iberwachen.

Wegen des Risikos einer Pseudoagglutination darf Nutriflex peri nicht zusammen mit Blut im selben
Infusionsbesteck verabreicht werden.

Wie bei allen intravendsen Losungen, insbesondere zur parenteralen Erndhrung, sind fiir die Infusion von
Nutriflex peri strenge aseptische Vorsichtsmainahmen notwendig.

Nutriflex peri ist eine Zubereitung von komplexer Zusammensetzung. Es wird daher dringend empfohlen,
keine anderen Losungen oder Emulsionen hinzuzufiigen (solange die Kompatibilitdt nicht nachgewiesen ist,
siche Abschnitt 6.2).

Altere Patienten

Im Grunde gilt dieselbe Dosierung wie fiir Erwachsene, doch ist bei Patienten, die weitere, bei
fortgeschrittenem Alter hdufig anzutreffende Erkrankungen wie Herzinsuffizienz oder Niereninsuffizienz
haben, Vorsicht anzuwenden.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Kortikosteroide und ACTH stehen in Zusammenhang mit Natrium- und Fliissigkeitsretention.



Kaliumhaltige Losungen sind mit Vorsicht anzuwenden bei Patienten, die Arzneimittel erhalten, die den
Serumkaliumspiegel erhohen, wie kaliumsparende Diuretika (z. B. Spironolacton, Triamteren, Amilorid),
ACE-Inhibitoren (z. B. Captopril, Enalapril), Angiotensin-II-Rezeptorantagonisten (z. B. Losartan,
Valsartan), Ciclosporin und Tacrolimus.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Bisher liegen keine oder nur sehr begrenzte Erfahrungen mit der Anwendung von Nutriflex peri bei
Schwangeren vor. Es liegen keine ausreichenden tierexperimentellen Studien in Bezug auf eine
Reproduktionstoxizitdt vor (siche Abschnitt 5.3). Nutriflex peri darf wiahrend der Schwangerschaft nicht
angewendet werden, es sei denn, dass eine Behandlung mit parenteraler Ernéhrung aufgrund des klinischen
Zustandes der Frau erforderlich ist.

Stillzeit

Bestandteile/Metabolite von Nutriflex peri werden in die Muttermilch ausgeschieden, aber es wird
angenommen, dass Nutriflex peri bei therapeutischen Dosen keine Auswirkungen auf gestillte
Neugeborene/Kinder hat. Dennoch wird Miittern, die parenterale Erndhrung erhalten, davon abgeraten zu
stillen.

Fertilitét
Es liegen keine Daten vor.

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

Nutriflex peri hat keinen oder einen zu vernachlissigenden Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die
Féhigkeit zum Bedienen von Maschinen.

4.8 Nebenwirkungen

Zusammenfassung des Sicherheitsprofils

Systemische Nebenwirkungen der Bestandteile von Nutriflex peri sind selten (> 1/10 000, < 1/1 000) und
sind liblicherweise auf eine unangemessene Dosierung und/oder Infusionsgeschwindigkeit zuriickzufiihren.
Die Nebenwirkungen, die auftreten, sind normalerweise reversibel und klingen nach Absetzen der Therapie
wieder ab.

Auflistung der Nebenwirkungen
Nebenwirkungen werden entsprechend ihrer Haufigkeit gemal3 den folgenden Definitionen 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 verfiigbaren Daten nicht abschétzbar)

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts
Selten: Ubelkeit, Erbrechen, verminderter Appetit

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort
Haufig: Venenreizung, Phlebitis, Thrombophlebitis

Informationen iiber besondere Nebenwirkungen
Beim Auftreten von Ubelkeit, Erbrechen oder vermindertem Appetit ist die Infusion zu unterbrechen oder,
falls angemessen, in einer niedrigeren Dosierung fortzusetzen.

Bei Anzeichen einer Venenwandreizung, Phlebitis oder Thrombophlebitis ist ein Wechsel der Infusionsstelle
in Erwdgung zu ziehen.



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 tiber das
Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen

Traisengasse 5

1200 Wien

OSTERREICH

Fax: +43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at

anzuzeigen.

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

Symptome einer Uberdosierung von Fliissigkeit und Elektrolyten
Hyperhydration, Polyurie, Elektrolytstorung und Lungenddem

Symptome einer Uberdosierung von Aminosduren
Renale Aminosdurenausscheidung mit folgenden Stérungen des Aminosdurenhaushalts, Ubelkeit, Erbrechen,
Schiittelfrost, Kopfschmerzen, metabolische Azidose und Hyperammonémie.

Symptome einer Uberdosierung von Glucose
Hyperglykémie, Glucosurie, Dehydration, Hyperosmolaritét, hyperglykdmisches hyperosmolares Koma

Behandlung

Bei Uberdosierung ist die sofortige Unterbrechung der Infusion angezeigt.

Weitere therapeutische MaBBnahmen héngen von Art und Schwere der speziellen Symptome ab. Stérungen
des Kohlenhydrat- und Elektrolytstoffwechsels werden durch die Verabreichung von Insulin bzw. eine
geeignete Elektrolytsubstitution behandelt. Wenn nach Abklingen der Symptome wieder mit der Infusion
begonnen wird, wird empfohlen, die Infusionsgeschwindigkeit allméhlich zu steigern und den Patienten in
kurzen Intervallen zu iiberwachen.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Losungen zur parenteralen Erndhrung, Kombinationen
ATC-Code: BOSBA10

Wirkmechanismus

Das Ziel der parenteralen Erndhrung ist es, alle notwendigen Néhrstoffe und die notwendige Energie fiir das
Wachstum und die Regenerierung von Gewebe sowie die Aufrechterhaltung aller Korperfunktionen zur
Verfligung zu stellen.

Aminoséuren sind die primédren Bausteine fiir die Proteinsynthese sowie die Stickstoffquelle des Korpers.
Manche Aminosduren sind besonders wichtig, da sie essenziell sind und vom Menschen nicht selbst
synthetisiert werden konnen. Intravends verabreichte Aminoséuren werden in die entsprechenden
intravaskuldren und intrazelluldren Aminosdure-Reservoire eingebunden, wo sie als Substrat zur Synthese
von funktionellen und strukturellen Proteinen sowie als Ausgangsstoff fiir verschiedene funktionelle
Molekiile dienen. Um die Metabolisierung der Aminosduren zur Energiegewinnung zu verhindern sowie die
sonstigen energieverbrauchenden Prozesse des Organismus mit Energie zu versorgen, ist jedoch die
gleichzeitige Zufuhr von Energie in Form von Kohlenhydraten und/oder Fett notwendig.
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Glucose wird im gesamten Organismus metabolisiert. Manche Gewebe und Organe, z. B. das ZNS,
Knochenmark, Erythrozyten, tubuléres Epithel, decken ihren Energiebedarf hauptséchlich aus Glucose.
AuBerdem dient Glucose als struktureller Baustein fiir verschiedene Zellsubstanzen.

Zusitzliche Energie wird idealerweise in Form von Fett bereitgestellt.
Elektrolyte werden zur Aufrechterhaltung metabolischer und physiologischer Funktionen verabreicht.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Resorption
Nutriflex peri wird als intravendse Infusion verabreicht. Daher stehen alle Substrate dem Stoffwechsel sofort

zur Verfiigung. Die Bioverfiigbarkeit betrdgt 100 %.

Verteilung
Aminosduren werden als Bausteine fiir eine Reihe von Proteinen in verschiedenen Kdrperorganen

verwendet. AuBerdem ist jede Aminoséure als freie Aminosdure im Blut und in den Zellen verfiigbar.

Aufgrund ihrer Wasserloslichkeit wird Glucose mit dem Blut im gesamten Korper verteilt. Zunéchst wird die
Glucoselosung im intravaskuldren Raum verteilt und dann in den Intrazellularraum aufgenommen.

Elektrolyte stehen in ausreichenden Mengen zur Verfiigung, um die zahlreichen biologischen Prozesse
aufrechtzuerhalten, fiir die sie notwendig sind.

Biotransformation

Aminosduren, die nicht fiir die Proteinsynthese verwendet werden, werden vom Korper als Ausgangsstoffe
in verschiedenen Stoffwechselwegen zur Biosynthese von N-haltigen Molekiilen wie Nukleotiden,
Héamoglobin, Signalmolekiilen (z. B. Thyroxin, Dopamin, Adrenalin) oder Koenzymen
(Nicotinamidadenindinukleotid) und Energiesubstraten verwendet. Der spétere Stoffwechsel wird durch die
Trennung der Aminogruppe vom Kohlenstoffskelett durch Transaminierung eingeleitet. Die verbleibende
Kohlenstoffkette wird dann entweder direkt zu CO, oxidiert oder als Substrat fiir die Gluconeogenese in der
Leber verwendet. Die Aminogruppe wird in der Leber zu Harnstoff verstoffwechselt.

Glucose wird iiber die bekannten Stoffwechselwege zu CO, und H,O abgebaut. Ein Teil der Glucose wird
zur Lipidsynthese verwendet.

Elimination

Nur kleine Mengen der Aminoséuren werden unveréndert mit dem Urin ausgeschieden.

Uberschiissige Glucose wird nur mit dem Urin ausgeschieden, wenn die renale Glucoseschwelle erreicht ist.
53 Priiklinische Daten zur Sicherheit

Es wurden keine préklinischen Studien mit Nutriflex peri durchgefiihrt. Es sind keine toxischen Effekte von
Néhrstoffmischungen zu erwarten, die in der empfohlenen Dosierung als Substitutionstherapie verabreicht
werden.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Zitronenséure-Monohydrat
Wasser fiir Injektionszwecke

6.2 Inkompatibilitiiten

Aminosdurenhaltige Losungen sollten wegen des erhohten mikrobiellen Kontaminations- und
Inkompatibilitdtsrisikos nicht mit anderen Arzneimitteln gemischt werden.



Die Mischung bzw. Co-Infusion mit anderen Néhrlosungen ist moglich, jedoch nur, wenn die Kompatibilitét
zuvor unter chemischen bzw. galenischen Gesichtspunkten gepriift und sichergestellt wurde.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

Ungeoffnet:
Nutriflex peri ist 24 Monate haltbar.

Nach dem Mischen der Kammerinhalte:
Nach dem Mischen der beiden Kammerinhalte kann die gebrauchsfertige Infusionslosung bei
Raumtemperatur aufbewahrt werden, sie sollte innerhalb von 24 Stunden verwendet werden.

6.4 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Aufbewahrung

Nicht tiber 25°C lagern:
In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

Flexible Kunststoffbeutel aus zweischichtiger Plastikfolie. Die Innenschicht besteht aus Polypropylen und
die AuBlenschicht aus Polyamid. Der Behilter ist in zwei durch eine Peelnaht getrennte Kammern unterteilt.
Jeder Beutel ist in einem Umbeutel verpackt.

Lieferbar in Doppelkammerbeuteln zu: 5 x 1000 ml (400 ml + 600 ml)
5x 1500 ml ( 600 ml + 900 ml)
5x 2000 ml (800 ml + 1200 ml)

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofen in den Verkehr gebracht.
6.6 Besondere Vorsichtsmainahmen fiir die Beseitigung und sonstige Hinweise zur Handhabung

Die beiden Kammerinhalte sollen erst unmittelbar vor der Anwendung gemischt werden. Da der
Zweikammerbeutel ein geschlossenes System darstellt, ist eine Mischung der beiden Lésungen unter
aseptischen Bedingungen moglich. Durch die vertikale Anordnung der beiden Kammern ist ein Vermischen
der Nahrlosungen in der unteren Kammer durch Schwerkraft gewihrleistet. Um eine homogene Mischung
sicherzustellen, sollte der Beutel nach dem ZusammenflieBen der beiden Nahrlosungen kurz umgewendet
werden.

Nach Entnahme des Behilters aus der Schutzhiille verfahrt man wie folgt:
1. Beutel aufgeklappt auf eine feste Unterlage legen.

2. Durch Druck mit beiden Handen auf eine Kammer die Peelnaht 6ffnen. Beutelinhalt kurz
durchmischen!

3. Die homogene Mischung ist gebrauchsfertig und die Infusion kann der iiblichen Technik entsprechend
durchgefiihrt werden.

Beim Mischen mit anderen Infusion-, Injektionslosungen oder Fettemulsionen und sonstigen Manipulationen
ist auf die Gefahr mikrobieller Kontaminationen zu achten. Bei Zugabe solcher Medikamente ist zuerst die
Kompatibilitét zu priifen.

Ein Zusatz handelsiiblicher Fettemulsionen zur gemischten Losung im Zuge einer Anwendung eines ”All-in-
One”-Konzeptes der totalen parenteralen Erndhrung ist im allgemeinen moglich. In diesem Fall muf3 aber vor
der Infusion die Homogenitit der Losung iiberpriift werden.

Um mikrobielle Kontaminationen weitestgehend auszuschlielen, hat der Nutriflex peri — Infusionslosung je
einen separaten Zuspritzport fiir Fettemulsionen und andere Additive, wie Spurenelemente und Vitamine.
Dennoch sollen nur Zusétze erfolgen, deren Kompatibilitét bekannt ist. Kompatibilitédtsuntersuchungen sind
beim Hersteller verfiigbar.



Nur zur einmaligen Entnahme. Eventuell verbleibende Restmengen nach einer Infusion miissen verworfen
werden.

Nur klare und farblose bis schwach gelbliche Losungen in unversehrten Behéltnissen verwenden.
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