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ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES ARZNEIMITTELS

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Trimix HP Emulsion zur Infusion

2, QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
1450 ml enthalten: Aminoven Glucose 60 % SMOFlipid gebrauchs-
15% 200 mg/ml fertige
L6sung
750 ml 300 ml 400 ml 1450 ml
L-Isoleucin 39¢ 399
L-Leucin 6,675¢g 6,675¢g
L-Lysinacetat 11,745 g 11,745 g
entspr. L-Lysin 8,325¢g 8,325¢g
L-Methionin 285¢g 285¢g
L-Phenylalanin 4,125 g 4,125 g
L-Threonin 6,45 ¢ 6,459
L-Tryptophan 1,29 1,29
L-Valin 4,125¢g 4,125¢g
L-Arginin 159 159
L-Histidin 54759 54754
L-Alanin 18,75 g 18,75 g
Glycin 13,875 g 13,875¢g
L-Prolin 12,759 12,75 g
L-Serin 7,24 729
L-Tyrosin 0,3¢g 0,3g
Taurin 1,59 1,59
Glucose 180 g 180 g
Raffiniertes Sojadl (Ph. Eur.) 24 g 24 g
Mittelkettige Triglyceride 24 g 24 g
Raffiniertes Olivendl 2049 2049
Omega-3-Sauren reiches 12 g 12g
Fischdl

Gesamtenergiegehalt:
Non-Protein-Energiegehalt:
Aminosaurengehalt:
Stickstoffgehalt:

ca. 8274 kJ (= ca. 1970 kcal)

ca. 6384 kJ (= ca. 1520 kcal)
112,59

ca.19g

Sonstiger Bestandteil mit bekannter Wirkung:
Ein Beutel (1450 ml Trimix HP) enthalt 13,66 mg Natrium.
Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Beutel.

Vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile siehe Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Emulsion zur Infusion.

Klare, farblose bis gelbe Aminosaure- und klare, farblose bis gelbliche Glucoselésung, sowie weille
homogene Fettemulsion in einem aus 3 Kammern bestehenden inneren Beutel umgeben von einem

aulleren Beutel.

Osmolaritat: 1522,4 mOsm/I

4, KLINISCHE ANGABEN
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4.1 Anwendungsgebiete

Aminosauren- und Energiequelle zur parenteralen Erndhrung von erwachsenen Patienten mit
erhdhtem Bedarf an Aminosauren — wenn eine orale oder enterale Ernahrung unméglich,
unzureichend oder kontraindiziert ist.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Die Dosierung hat individuell zu erfolgen und orientiert sich am klinischen Zustand des Patienten,
seinem Koérpergewicht, seinem Bedarf an Aminosauren, Energie und FlUssigkeit sowie an seiner
Fahigkeit, das zugefihrte Fett zu eliminieren.

Der Stickstoffbedarf zur Aufrechterhaltung der Kérperproteinmasse ist abhangig vom Zustand des
Patienten (z.B. Erndhrungsstatus oder Grad der Katabolie).

TAGESDOSIS:

Erwachsene: Eine Gesamtflissigkeitszufuhr von 30 - 40 mil/kg Kérpergewicht (KG) und Tag im
Rahmen einer parenteralen Ernahrungstherapie darf nur in Ausnahmefallen Gberschritten werden.

Bei totaler parenteraler Ernahrung werden im Allgemeinen 0,8 - 2 g Aminosauren, durchschnittlich 3 —
4 (maximal 6) g Glucose und 1 - 2 g Fett’/kg KG und Tag zugeflihrt.

Unter normalen Stoffwechselbedingungen ist die tagliche Gesamtzufuhr an Kohlenhydraten auf 350 -
400 g zu beschranken, bei eingeschrankten Stoffwechselbedingungen (Verringerung der maximalen
Oxidationsrate fiir Kohlenhydrate z.B. im Postaggressionsstoffwechsel, bei hypoxischen Zustanden
sowie bei Organinsuffizienz) ist sie auf 200 - 300 g zu reduzieren.

Im Allgemeinen werden etwa 13 - 26 ml Trimix HP pro kg KG und Tag infundiert.

Maximale Tagesdosis

Die maximale Tagesdosis andert sich entsprechend dem klinischen Zustand des Patienten und kann
sich sogar taglich andern. Die empfohlene maximale Tagesdosis betragt bei Patienten mit intakter
Nierenfunktion 26 ml pro kg KG und Tag.

Die empfohlene maximale Tagesdosis von 26 ml pro kg KG und Tag liefert 0,34 g Stickstoff pro kg KG
und Tag (entsprechend 2 g Aminosauren pro kg KG und Tag), 3,2 g Glucose pro kg KG und Tag, 1,4

g Fett pro kg KG und Tag und eine Gesamtenergie von ca. 35 kcal pro kg KG und Tag (entsprechend
ca. 27 kcal pro kg KG und Tag an Nichteiwei3energie).

INFUSIONSGESCHWINDIGKEIT:

Erwachsene: Die Infusionsgeschwindigkeit hat unter normalen Stoffwechselbedingungen 1,3 mi’/kg KG
und Stunde (entsprechend 0,16 g Glucose, 0,1 g Aminosauren und 0,07 g Fett/kg KG und Stunde)
nicht zu Uberschreiten.

Die maximale Infusionsgeschwindigkeit fir die einzelnen Komponenten betragt:

fir Aminosauren 0,1 g/kg KG und Stunde;

fur Fett 0,15 (beginnend mit 0,05) g/kg KG und Stunde;

fur Glucose 0,25 - 0,5 g/kg KG und Stunde unter normalen Stoffwechselbedingungen.

Bei eingeschrankten Stoffwechselbedingungen (Postaggressionsstoffwechsel, hypoxische Zustande,
Organinsuffizienz) ist eine Reduktion auf 0,125 - 0,25 g/kg KG und Stunde erforderlich.

Patienten mit eingeschrénkter Nierenfunktion
Bei Patienten mit Niereninsuffizienz ist eine individuelle Dosisanpassung erforderlich.

Patienten mit eingeschréankter Leberfunktion
Bei Patienten mit Leberinsuffizienz ist eine individuelle Dosisanpassung erforderlich.

Kinder und Jugendliche
Trimix HP ist bei Kindern und Jugendlichen nicht indiziert (siehe Abschnitt 4.3).

Art der Anwendung
Zur intravendsen (zentralvendsen) Anwendung.
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Hinweise zur Rekonstitution des Arzneimittels vor der Anwendung, siehe Abschnitt 6.6.

Dauer der Anwendung
Trimix HP kann angewendet werden, solange bei entsprechender Indikation eine parenterale
Erndhrung erforderlich ist.

4.3 Gegenanzeigen

- Uberempfindlichkeit gegen die Wirkstoffe, gegen Fisch-, Ei-, Soja- oder Erdnussprotein oder einen
der in Abschnitt 6.1 genannten sonstigen Bestandteile,
- Frih- und Neugeborene, Sauglinge und Kleinkinder, Kinder und Jugendliche.

44 Besondere Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen fiir die Anwendung

Parenterale Ernahrung soll nur unter der Voraussetzung stattfinden, dass jeglicher Zustand mit
akutem Schock, Serumlactatkonzentrationen > 3 mmol/l, schwerer Hyperglykdmie, schweren
Elektrolytstérungen, Hypoxie (paO2 < 50 mmHg), schwerer Acidose (pH< 7,2), Akutphase, unmittelbar
nach Operationen und Trauma (,ebb phase*) zuvor korrigiert wurde.

In diesen Fallen haben die Wiederherstellung und Erhaltung der Vitalfunktionen, wie Volumenstatus,
Kreislauf und Atmung, héchste Prioritat.

Dieses Arzneimittel enthalt Sojabohnendl, Fischdl und Phospholipide aus Ei als Emulgatoren.

Die Substanzen kénnen, auf Grund ihres Proteingehalts, allergische Reaktionen hervorrufen.

Es wurde eine allergische Kreuzreaktion zwischen Sojabohnen und Erdnlissen beobachtet. Bei jedem
Anzeichen einer anaphylaktischen Reaktion (wie Schwitzen, Fieber, Kopfschmerzen, Hautausschlag
oder Dyspnoe) ist die Infusion sofort zu unterbrechen.

Bei Patienten mit folgenden Zusténden ist eine parenterale Erndhrung mit besonderer Vorsicht und
unter der Voraussetzung, dass entsprechende klinische und labortechnische Untersuchungen
stattfinden, durchzufiihren:

- Stérungen und angeborene Fehler im Aminosaurestoffwechsel,

- Leberinsuffizienz, insbesondere im Zusammenhang mit dem Auftreten neuer neurologischer
Symptome oder der Verschlechterung bestehender Symptome im Zusammenhang mit einer
Hyperammonamie.

Im Zusammenhang mit der Verabreichung von &hnlichen Praparaten zur parenteralen Erndhrung
wurden ein Anstieg der Leberenzyme im Plasma und das Auftreten einer Cholestase beobachtet.
Bei Verdacht auf Leberinsuffizienz ist eine Kontrolle des Serum-Ammoniaks in Betracht zu ziehen.
Die Fetteliminationskapazitat ist individuell verschieden und soll daher durch die Bestimmung der
Serum-Triglyceridspiegel iberwacht werden. Diese haben 3 mmol/l nicht zu tberschreiten.
Uberdosierung kann zum Fett-Uberséattigungssyndrom (fat overload-syndrom) fiihren, (siehe
Abschnitt 4.8).

- Niereninsuffizienz, insbesondere bei Hyperkaliamie wegen des Risikos flir Neuauftreten oder
Verschlechterung einer metabolischen Acidose und einer Hyperazotamie infolge einer gestorten
extrarenalen Clearance.

- Schwere Niereninsuffizienz ohne Moglichkeiten zur Hamofiltration oder Dialyse

- Metabolische Acidose (bei Lactatacidose wird von der Applikation von Kohlenhydraten stark
abgeraten),

- Eine bestehende Herzinsuffizienz ist, wenn maoglich, zu kompensieren.

- Bei Patienten mit Diabetes mellitus ist eine engmaschige Kontrolle des Blutglucosespiegels
erforderlich.

- Glucoseverwertungsstorungen,

- Hypokaliamie
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- Hyponatriamie,

- Gerinnungsstérungen,

- Nebenniereninsuffizienz,

- Anamie,

- Stoérungen der Serumosmolaritat,
- Fettstoffwechselstérungen.

Folgende Erkrankungen kénnen auf einen gestorten Fettstoffwechsel hinweisen: Niereninsuffizienz,
Diabetes mellitus, Pankreatitis, Leberinsuffizienz, Hypothyroidismus, Lungenerkrankungen und
Sepsis.

Fir eine vollstandige parenterale Erndhrung ist die gleichzeitige Zufuhr von Elektrolyten, Vitaminen
und Spurenelementen erforderlich.

Die intravendse Verabreichung von Aminosauren ist, auf Grund der Bildung von Chelatverbindungen,
mit einer erhdhten renalen Ausscheidung von Spurenelementen, insbesondere Kupfer und Zink,
verbunden.

Bei einer parenteralen Erndhrung Uber einen langeren Zeitraum ist dies zu berticksichtigen.

Eine ausreichende Kaliumzufuhr ist notwendig fir die Verwertung von Aminosauren zur
Proteinbildung.

Im Falle einer vorliegenden Hypokalidmie und/oder Hyponatridmie ist auf eine adaquate Zufuhr von
Kalium und Natrium zu achten. Bei gesteigerter Glucosezufuhr kann eine Erhéhung der taglichen
Kaliumzufuhr notwendig sein. Der Kaliumspiegel im Blut sinkt zwar im Allgemeinen nicht unter den
Normwert ab, jedoch ist eine Kontrolle, insbesondere bei Herzrhythmusstérungen, zu empfehlen.

Die Verabreichung von glucosehaltigen Losungen kann eine Muskelschwache, die bis zur
Atemlahmung fiihren kann, hervorrufen. Dies kann durch einen larvierten Phosphatmangel verursacht
werden. Dieser larvierte Phosphatmangel kann, in Extremfallen, bis zur Bewusstlosigkeit fihren. Aus
diesem Grund muss der Phosphatspiegel im Blut Gberwacht werden.

Die Verabreichung von aminosaurehaltigen Lésungen kann einen akuten Folatmangel beginstigen,
daher ist taglich Folsdure zu geben.

RegelmaRige Kontrollen der Serumelektrolyte, der Osmolaritat, des Sauren-Basen-Haushalts, der
Wasserbilanz, des Blutspiegels von Glucose, freien Fettsauren, Triglyceriden, Cholesterin und
Ammoniak, des Serumharnstoffspiegels, des Blutbildes, der Blutgerinnungsparameter und der Nieren-
und Leberfunktion sind erforderlich.

Hohe Lipidspiegel kdnnen die Bestimmung anderer Blutparameter stéren (z.B. Hamoglobin).

Die Dosierung von lipidsenkenden Praparaten ist entsprechend den therapeutischen Erfordernissen
anzupassen (siehe Abschnitt 4.5).

Andere Arzneimittel sind nicht Uber die parenterale Infusionsleitung zu verabreichen, wenn die
Kompatibilitat mit den in Trimix HP enthaltenen Inhaltsstoffen nicht bekannt ist. (s. Abschnitte 6.2 und
6.6).

Kinder und Jugendliche
Trimix HP darf bei Kindern und Jugendlichen nicht angewendet werden (siehe Abschnitte 4.2 und 4.3).

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Beutel, d.h. es ist nahezu
Lnatriumfrei®.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen
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Heparin bewirkt, in klinischen Dosen gegeben, eine voribergehende Erhéhung der Freisetzung der
Lipoproteinlipase in den Kreislauf. Dieses kann anfanglich zu einem Anstieg der Plasmalipolyse
fuhren, gefolgt von einer voribergehenden Verringerung der Triglycerid-Clearance.

Sojabohnendl hat einen nattrlichen Gehalt an Vitamin K4. Die Konzentration in Trimix HP ist jedoch so
gering, dass bei Patienten, die mit Cumarinderivaten behandelt werden, keine signifikante
Beeinflussung des Koagulationsprozesses zu erwarten ist.

4.6 Fertilitdt, Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Fir die Anwendung von Trimix HP in der Schwangerschaft liegen keine Angaben vor.

Die Reproduktionstoxizitat wurde im Tierversuch nicht gepruft.

Bei der Anwendung in der Schwangerschaft ist eine individuelle Nutzen/Risiko - Abwagung
erforderlich.

Stillzeit
Far die Anwendung von Trimix HP in der Stillzeit liegen keine Angaben vor.
Bei der Anwendung in der Stillzeit ist eine individuelle Nutzen/Risiko - Abwagung erforderlich.

Fertilitat
Fir Trimix HP liegen keine Daten zur Fertilitat vor.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von

Maschinen
Nicht zutreffend.
4.8 Nebenwirkungen

Haufigkeit gemall MedDRA-Konvention:

Sehr haufig (=1/10)

Haufig (=1/100 bis <1/10)

Gelegentlich (>1/1.000 bis <1/100)

Selten (=1/10.000 bis <1/1.000)

Sehr selten (<1/10.000)

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

Systemorganklasse Nebenwirkung
Haufigkeit

Erkrankungen des Blutes und Lymphsystems

Sehr selten Hyperkoagulation

Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums und Mediastinums
Selten Atemnot M, Zyanose ()

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts

Gelegentlich Appetitlosigkeit, Ubelkeit, Erbrechen ()

Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen

Nicht bekannt Uberséttigungssyndrom ™, Phosphatmangel @,
Anstieg der Blutglucosewerte, renale Glucose-
verluste @

Sehr selten Hyperlipidamie, metabolische Acidose,
Ketoacidose("

Gefallerkrankungen

Selten Hypotonie, Hypertonie

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort

Haufig leicht erhohte Korpertemperatur (1)

Gelegentlich Schiittelfrost ™
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Systemorganklasse Nebenwirkung
Haufigkeit
Selten Uberempfindlichkeitsreaktionen (z.B. anaphylak-

tische oder anaphylaktoide Reaktionen,
Hautaus-schlag, Urticaria, Kehlkopf-, orales und
Gesichtsédem, Hautrétungen, Kopfschmerz),
Hitze- oder Kaltegefiihl, Blasse, Zyanose,
Nacken-, Ruicken-, Knochen-, Brust- und
Lendenschmerzen ™

Erkrankungen der Geschlechtsorgane und der Brustdriise

Sehr selten Priapismus (™

() Nebenwirkungen, die wahrend der Anwendung von Fettemulsionen beobachtet wurden
Treten diese Nebenwirkungen auf oder steigt der Triglyceridspiegel unter der Infusion Uber einen Wert
von 3 mmol/l, so ist die Infusion von Trimix HP zu stoppen oder mit verringerter Dosierung
fortzusetzen.

Ein Fett-Ubersattigungssyndrom (Fat-Overload-Syndrome) kann aus einer zu hohen Infusionsrate
resultieren oder unter der empfohlenen Infusionsrate durch eine Veranderung des klinischen
Zustandes des Patienten verursacht sein, z.B. eine Verschlechterung der Nierenfunktion oder eine
Infektion.

Abhangig von der individuellen Stoffwechsellage (besonders bei Patienten mit bestimmten
Vorerkrankungen oder genetisch bedingt) kann in seltenen Fallen bereits nach kurzer Zeit und
niedrigen Dosen oder auch erst nach langerdauernder guter Vertraglichkeit ein
Ubersattigungssyndrom auftreten.

Es handelt sich dabei um eine Fettverwertungsstérung mit Anstieg der Triglyceridkonzentration im
Serum und folgenden klinischen Symptomen: Fieber, Hepatomegalie mit oder ohne lkterus,
Splenomegalie, Stérungen der Blutgerinnung, Anamie, Leukopenie, Thrombozytopenie, pathologische
Leberfunktionsproben sowie Koma.

Diese Symptome sind im Allgemeinen reversibel, wenn die Infusion der Fettemulsion abgebrochen
wird.

Triglyceride, die Omega-3-Fettsauren enthalten, konnen die Blutungszeit verlangern und die
Plattchenaggregation hemmen. Bei Patienten mit Aspirin-induziertem Asthma kann sich die Lungen-
funktion ebenfalls verschlechtern.

(2 Nebenwirkungen, die aufgrund der enthaltenen Glucoselé6sung méglich sind
Ein Anstieg der Blutglucosewerte kann auch im Rahmen der zuladssigen Dosierung beobachtet
werden, erlangt aber nur bei Glucoseverwertungsstérungen klinische Relevanz.

Bei reduzierter Glucosetoleranz kdnnen renale Glucoseverluste auftreten.

Tritt bei Verabreichung von glucosehaltigen Lésungen Muskelschwéche, die bis zur Atemldhmung
fihren kann, auf, muss an einen larvierten Phosphatmangel gedacht werden. Dieser larvierte
Phosphatmangel kann bis zur Bewusstlosigkeit flihren.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

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

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: + 43 (0) 50 555 36207

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

4.9 Uberdosierung

Symptome einer Aminoséureliberdosierung


http://www.basg.gv.at/
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Ubelkeit, Erbrechen, Schiittelfrost, Fieber, Flush-Symptomatik, Hyperaminoacidamie, vermehrte
renale Aminosauren-Verluste mit konsekutiven Aminosauren-Imbalancen, Hyperammonamie und
Acidose.

Symptome einer Glucoseliberdosierung

Hyperglycamie, Glucosurie, Leberverfettung, Dehydratation, Hyperosmolalitat, hyperglykdmisches und
hyperosmolares Koma, Konzentrationsanstiege von Bilirubin und Lactat.

Diese Erscheinungen lassen sich durch Dosisreduzierung oder Insulingaben in der Regel vermeiden.

Symptome einer Fettiiberdosierung
Siehe Abschnitt 4.8.

Behandlung

Bei einer Uberdosierung muss die Infusion sofort beendet werden. Weitere therapeutische
MafRnahmen richten sich nach den jeweiligen Symptomen und deren Schweregrad (z.B. Insulingabe).
Bei Wiederaufnahme der Infusion nach Abklingen der Symptome werden eine einschleichende
Infusionsgeschwindigkeit sowie eine engmaschige Uberwachung empfohlen.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN
5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: i.v. Losungen, Lésungen zur parenteralen Erndhrung,
Kombinationen
ATC-Code: BO5BA10

Trimix HP besteht aus der 15 %-igen Aminosaurelésung Aminoven 15%, einer 60 %-igen
Glucoseldsung und der Fettemulsion SMOFIlipid 200 mg/ml, die Sojabohnendl, mittelkettige
Triglyceride, Olivendl sowie Fischdl enthalt. Kompatibilitat und Stabilitat der enthaltenen Lésungen
sind geprift.

Die Verwendung der vorgefertigten Gesamtnahrlésung Trimix HP verringert das beim individuellen
Mischen einer Gesamtnahrldsung bestehende bakterielle und partikulare Kontaminationsrisiko sowie
den Zeit- und Arbeitsaufwand fir das Krankenhauspersonal.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Die mit Trimix HP zugefihrten Aminoséuren werden in den koérpereigenen Aminosaurepool
aufgenommen und anabol verwertet.

Glucose kann von allen Zellen des Organismus oxidiert werden.

Manche Gewebe wie z.B. ZNS, Blutzellen und Nierenmark sind praktisch ausschlief3lich auf Glucose
als Energiequelle angewiesen. In den Zellen dieser Gewebe erfolgt die Glucoseverwertung
insulinunabhangig, alle anderen Zellen bendtigen Insulin (Fett- u. Muskelzellen fir den Eintritt der
Glucose in die Zellen, Leberzellen fir die Verstoffwechselung der Glucose).

Die individuellen Triglyceride haben unterschiedliche Clearance-Raten. Olivendl hat die niedrigste
Clearance-Rate aller Lipid-Komponenten in Trimix HP (etwas geringer als LCT), die mittelkettigen
Triglyceride (MCT) haben die héchste. Fischdl in einer Mischung mit LCT hat dieselbe Clearance-Rate
wie LCT alleine.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Praklinische Studien zur Sicherheitspharmakologie, chronischen Toxizitat, Reproduktionstoxizitat,
Gentoxizitat und zum kanzerogenen Potential wurden mit Trimix HP nicht durchgefihrt.
Praklinische Toxizitatsdaten welche flr einzelne Aminosauren verfugbar sind, sind auf eine
Aminosauremischung wie Aminoven 15% nicht Ubertragbar.

Mit Aminoven 15% sind keine praklinischen Toxizitatsstudien durchgeflhrt worden. In Studien mit
vergleichbaren Aminosaureldsungen konnten keine toxischen Effekte festgestellt werden.
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Glucose ist ein physiologischer Nahrungsbestandteil und kommt physiologisch im Organismus vor.
Praklinische Sicherheitsstudien mit Fettemulsionen zeigen eine gute Vertraglichkeit.

Die praklinischen Studien mit Smoflipid zeigten keine anderen als die unter hoher Dosierung von
Fettemulsionen zu erwartenden Effekte.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Eisessig (E 260),
L-Apfelsaure (E 296),
Eilecithin,

dl-a-Tocopherol (E 307),
Glycerol wasserfrei (E 422),
Natriumhydroxid (E 524),
Natriumoleat,

Salzsaure (E 507),

Wasser fur Injektionszwecke.

6.2 Inkompatibilitaten

Das Arzneimittel darf, auRer mit den unter Abschnitt 6.6 aufgefiihrten, nicht mit anderen Arzneimitteln
gemischt werden.

Trimix HP darf wegen des erhdhten Inkompatibilitatsrisikos und der damit verbundenen Gefahr der
Bildung gréRerer Fettpartikel, die dann in die Blutbahn gelangen, sowie wegen des Risikos von
chemisch-physikalischen Veranderungen der Aminosaureldsung, die als Folge zu toxischen
Reaktionen flihren kdnnen, nicht als Tragerlosung fir Pharmaka dienen, sondern nur mit
Komponenten zur parenteralen Ernahrung gemischt werden, deren Kompatibilitat geprift ist.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit der Handelspackung:
18 Monate.

Haltbarkeit nach dem ersten Offnen des Behéltnisses:
Trimix HP muss nach dem Offnen des Behaltnisses sofort verwendet werden. Nur zur einmaligen
Entnahme. Die nach Infusion im Behaltnis verbliebene Restmenge ist zu verwerfen.

Haltbarkeit nach Zusatz und Mischen mit anderen Arzneimitteln nach Angaben:

Aus mikrobiologischer Sicht ist das Arzneimittel sofort zu verwenden. Falls dieses nicht sofort
verwendet wird, ibernimmt der Anwender die Verantwortung fiir die Lagerungsdauer und die
Lagerungsbedingungen bis zur Anwendung.

Mischungen, fir welche die Kompatibilitat sichergestellt ist (siehe Abschnitt 6.6) und die unter
kontrollierten und validierten Bedingungen aseptisch hergestellt wurden, sind nach dem Mischen 24
Stunden bei Raumtemperatur haltbar und sind innerhalb dieser Zeit zu infundieren.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Aufbewahrung

Nicht tber 25 °C lagern.

Nicht einfrieren.

Den Beutel im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schitzen.

6.5 Art und Inhalt des Behiéltnisses

Das Behaltnis besteht aus einem Mehrkammer-Innenbeutel und einer Uberfolie. Der Innenbeutel ist
ein mehrschichtiger Polyolefin-Beutel. Er wird durch Peelndhte in drei Kammern geteilt. Zwischen dem

Innenbeutel und der Uberfolie ist ein Sauerstoffabsorbens eingeschlossen.

PackungsgroBBe: 4 x 1450 ml.
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6.6 Besondere VorsichtsmaBRnahmen fiir die Beseitigung und sonstige Hinweise zur
Handhabung

Nur verwenden, wenn die Aminosaure- und Glucoseldsung klar und farblos bis leicht gelblich, die
Fettemulsion homogen und das Behaltnis unbeschadigt ist.

Wird Trimix HP mit anderen Losungen zur parenteralen Ernahrung gemischt, so ist auf Aseptik, gute
Durchmischung und vor allem auf Kompatibilitdt zu achten.

Mischungen von Trimix HP mit z.B. Dipeptiven 200 mg/ml, Elotrace, Selen ,Fresenius* 200 pg, L-
Carnitin i.v., Glucose-1-Phosphat, Soluvit und Vitalipid fir Erwachsene wurden auf Kompatibilitat
Uberpruft.

Die Kompatibilitat gilt nur fur definierte Mischungsverhaltnisse. Angaben zu den Mischungs-
verhéltnissen sind auf Anfrage beim Inhaber der Zulassung erhaltlich.

Die Kompatibilitat ist zumindest visuell zu Uberprifen (nicht sichtbare chemische bzw. therapeutische
Inkompatibilitaten sind dennoch mdglich).

Die Infusion der Mischlésung sollte innerhalb von 24 Stunden abgeschlossen sein.

Handhabung
1. Uberfolie entfernen und den Beutel aufgeklappt auf eine feste Unterlage legen.

2. Durch Druck mit beiden Handen auf die aul3ere wassrige Kammer wird die Peelnaht zwischen den
beiden wassrigen Komponenten gedffnet.

3. Nach Durchmischung der Lésungen wird durch Druck auf die emulsionshaltige Kammer die zweite
Peelnaht geoffnet.

4. Fur eine gute Durchmischung mit den wassrigen Komponenten ist zu sorgen.

5. Die homogene Mischung ist gebrauchsfertig.

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