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1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS Wirkstoff 1.085ml | 1435ml | 1.820 ml
Finomel Emulsion zur Infusion Omega-3-Séuren-reiches Fischol 8,24 g 10,92 g 13,84 ¢g
2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE Raffiniertes Olivendl 10,30 g 13,659 17,30 g
ZUSAMMENSETZUNG Raffiniertes Sojadl 12,36 g 16,38 g 20,76 9
Finomel wird in einem 3-Kammerbeutel aus Mittelkettige Triglyceride 10309 13659 17,309
Kunststoff geliefert. Jeder Beutel enthalt eine Alanin 11,419 15,09 g 19,18 ¢
sterile, pyrogenfreie Kombination aus einer Arginin 6,34 g 8,38 g 10,63 g
42%igen Glucoseldsung, einer 10%igen Givo 568 751 950
Aminosaurenlésung mit Elektrolyten sowie yein 09 19 o< 9
eine 20%ige Lipidemulsion. Histidin 2,649 3,509 4,44 g
Zusammensetzung der rekonstituierten Isoleucin 83819 4879 5549
Emulsion nach dem Mischen des Inhalts Leucin 4,029 5329 6,759
der drei Kammern: Lysin 3,20 g 4,23 g 5,36 g
Siehe Tabellen (als Lysinhydrochlorid) (3,99 g) (5,29 g) (6,70 g)
Vollstandige Auflistung der sonstigen Be- Methionin 2209 2929 3709
standteile siehe Abschnitt 6.1. Phenylalanin 3,099 4,089 5179
Proli 3,75 4,96 6,28
3. DARREICHUNGSFORM roln 9 el 9
. . Serin 2,769 3,659 4,629
Emulsion zur Infusion. Threonin 2319 3069 3889
sgﬁsﬁhen des Arzneimittels vor dem Mi- Tryptophan 0,99 g 1,319 1,66 g
— Die Glucose- und Aminosaurenlésungen Tyrosin 0229 0299 03879
sind klar und farblos bis hellgelb und frei Valin 3,20 g 4,239 5,36 g
von Teilchen. ' Natriumacetat-Trihydrat 3,10¢g 4109 519¢g
— Die Lipidemulsion ist wei und homogen. Kallumohlorid 2479 3279 414g
Nach dem Mischen des Inhalts der drei Calciumchlorid-Dihydrat 0,41g 0,54 g 0,68 g
Kammern prasentiert sich das Arzneimittel -
als eine weiBe Emulsion. Magnesiumsulfat-Heptahydrat 1,369 1,80 ¢ 2,289
i i 3,26 4,32 5,47
Osmolaritat: ca. 1440 mosmoll Wasserhaltlges Natriumglycerophosphat g g g
pH-Wert nach dem Mischen: ca. 6,0 Zinksulfat-Heptahydrat 00139 00179 00219
Glucose 137,89 181,99 231,09
4. Klinische Angaben (als Glucose-Monohydrat) (151,56 g) (200,0 g) (254,71 9g)
4.1 Anwendungsgebiete
Finomel ist indiziert fUr die parenterale Er-
ndhrung bei Erwachsenen, wenn eine orale Nihrstoffzufuhr der gebrauchsfertigen 1.085 ml 1.435 ml 1.820 ml
oder enterale Ern&hrung nicht mdglich, un- Emulsion je BeutelgroBe:
zureichend oder kontraindiziert ist. Stickstoff () 91 120 153
4.2 Dosierung und Art der Anwendung Aminosduren(g) 59 s 92
Glucose (g) 138 182 231
Nur zum einmaligen Gebrauch. Lipide? (g) 44 58 73
Es wird empfohlen, den Inhalt des Beutels Energie:
nach dem Offnen sofort zu verwenden und Gesamtkalorien (kcal) 1184 1567 1988
nicht flir eine spétere Anwendung aufzube- NichteiweiB-Kalorien (kcal) 964 1276 1619
wahren. Glucosekalorien (kcal)? 571 755 958
Hinweise zur Anwendung, Zubereitung und Fettkalorien (kcal)© 393 521 661
Handhabung des Arzneimittels siehe Ab- Verhaltnis NichteiweiB-Kalorien/ 106 106 106
schnitt 6.6. Stickstoff (kcal/g)
Dosierung Verhaltnis Glucose-/Fettkalorien 59/41 59/41 59/41
Die Dosierung hangt ab vom Energiebe- Fett-/Gesamtkalorien 33% 33% 33%
darf, dem klinischen Zustand, dem Korper- Elektrolyte:
gewicht und der Fahigkeit des Patienten, Natrium (mmol) 44 1 58,3 73,9
die Bestandteile von Finomel zu metaboli- Kalium (mmol) 33,1 43,8 55,5
sieren, sowie vqn der zusatzhphen oralen/ Magnesium (mmol) 55 73 9.3
enteralen Energie- oder Proteinzufuhr. Da- o I 5
her soll die BeutelgroéBe entsprechend ge- Calcium (mmol) 8 3.7 4.7
wahlt werden. Phosphat (mmol) 10,7/13,84 14,1/18,3¢9 17,9/23,14
Acetat I 79,5 105 133
Der durchschnittliche Tagesbedarf Er- C(r:]‘le ? d(mmo)l 605 0.1 102
wachsener betragt: orid (mmol) , ’
) ) ) N Sulfat (mmol) 5,6 7,4 9,3
— Bei Patienten mit normalem Ern&hrungs- -
status oder in Situationen mit leichtem Zink (mmol) . 0,04 0,06 0,07
katabolischen Stress: 0,6-0,9 g Amino- pH-Wert (ungeféhr) 6.0 6.0 6.0
sauren/kg KG/Tag (0,10-0,15 g Stick- Osmolaritat (ungefahr) (mOsm/L) 1440 1440 1440
stoff/kg KG/Tag). 2 Summe des Gehalts an Ol und Phospholipiden.
— Bei Patienten mit maBigem bis hohem 5 Summe des Gehalts an Glucose und Glycerol in g x 4 kcal/g.
metabolischen Stress mit oder ohne ¢ Summe des Gehalts an Phospholipiden in g x 9 kcal/g.
Mangelernahrung: 0,9-1,6 g Amino- d Ohne Phosphat aus der Lipidemulsion/mit Phosphat aus der Lipidemulsion.
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sauren/kg BW/Tag (0,15-0,25 g Stick-
stoff/kg KG/Tag).

— Bei aussergewdhnlichen Zusténden (z.B.
Verbrennungen oder ausgepragter Ana-
bolismus) kann der Stickstoffbedarf so-
gar noch héher sein.

Die maximale Tagesdosis andert sich ent-
sprechend dem klinischen Zustand des
Patienten und kann sich téaglich &ndern.

Die Flussrate muss wéahrend der ersten
Stunde schrittweise erhdht werden und da-
nach unter Berlicksichtigung der verordne-
ten Dosis, des taglich aufgenommenen
Volumens und der Infusionsdauer angepasst
werden (siehe 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 Aminosau-
ren/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
NichteiweiBenergie).

Die maximale Infusionsgeschwindigkeit fur
Glucose betragt 0,25 g/kg KG/h, fir Ami-
nosduren 0,1 g/kg KG/h und fur Lipide
0,15 g/kg KG/h.

Die Infusionsgeschwindigkeit soll 2,0 mi/kg
KG/h (entsprechend 0,10 g Aminoséuren,
0,25 g Glucose und 0,08 g Fett/kg KG/h)
nicht Uberschreiten.

Die empfohlene maximale Tagesdosis von
35 ml’kg KG/Tag umfasst 1,8 g Aminosau-
ren/kg KG/Tag (entsprechend 0,29 g Stick-
stoff/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 (ent-
sprechend 30 kcal’/kg KG/Tag an Nicht-
eiweiBenergie).

Kinder und Jugendliche

Die Sicherheit und Wirksamkeit von Fino-
mel bei Kindern und Jugendlichen unter
18 Jahren wurden nicht untersucht.

Es liegen keine Daten vor.

Patienten mit Nieren-/Leberinsuffizienz
Die Dosierung hangt vom Klinischen Zustand
des Patienten ab (siehe Abschnitt 4.4).

Art der Anwendung
Intravendse Anwendung, Infusion Uber eine
zentrale Vene.

Hinweise zur Rekonstitution des Arzneimit-
tels vor der Anwendung, siehe Abschnitt 6.6.

Informationen zum Mischen mit anderen
Infusionen/Blut vor oder wahrend der An-
wendung, siehe Abschnitte 4.5 und 6.6.

4.3 Gegenanzeigen

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

— schwere Hyperlipidamie,

— schwere Leberinsuffizienz,

— schwere Blutgerinnungsstoérungen,

— angeborene Aminosaurenstoffwechsel-
stérungen,

— schwere Niereninsuffizienz ohne Mglich-
keiten zur H&mofiltration oder Dialyse,

— unkontrollierte Hyperglykamie,

— pathologisch  erhdhter  Serumspiegel
eines der enthaltenen Elektrolyte,

— allgemeine Kontraindikationen einer In-
fusionstherapie: Akutes Lungenddem,
Hyperhydratation und dekompensierte
Herzinsuffizienz.

— instabile Zustande (z.B. schwere post-
traumatische Zustéande, dekompensierter
Diabetes mellitus, akuter Myokardinfarkt,
Schlaganfall, Embolie, metabolische Azi-
dose, schwere Sepsis, hypotonische
Dehydration und hyperosmolares Koma).

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Darf nur Gber eine zentrale Vene verabreicht
werden.

Uberempfindlichkeit _und _anaphylak-
tische Reaktion

Bei Anzeichen oder Symptomen einer aller-
gischen Reaktion (wie z.B. Fieber, Schittel-
frost, Hautausschlage oder Dyspnoe) muss
die Infusion unverziglich abgebrochen
werden.

Finomel enthélt Sojadl, Fischdl und Phos-
pholipide aus Eiern, die in seltenen Fallen
allergische Reaktionen ausldsen kdénnen.
Es wurden allergische Kreuzreaktionen
zwischen Sojabohnen und Erdnissen be-
obachtet.

Finomel enthélt aus Mais gewonnene Glu-
cose, die bei Patienten mit Allergie gegen
Mais oder Maisprodukte zu Uberempfind-
lichkeitsreaktionen flhren kann (siehe Ab-
schnitt 4.3).

LungengefdBprézipitate

Es wurden pulmonalvaskuléare Prazipitate
beobachtet, die LungengeféaBembolien und
Atemnot bei Patienten verursachen, wel-
che parenteral erndhrt wurden. Einige Félle
hatten einen tédlichen Verlauf. Ubermassi-
ge Zugabe von Calcium und Phosphat er-
hoht das Risiko flur die Bildung von Calci-
um-Phosphat-Prazipitaten. Uber Prazipita-
te wurde auch in Abwesenheit von Phos-
phatsalzen in der Lésung berichtet. Uber
vermutete In-vivo-Bildung von Prazipitaten
wurde ebenfalls berichtet.

Zusétzlich zur Kontrolle der Lésung sind auch
das Infusionsset und der Katheter perio-
disch nach Préazipitaten zu untersuchen.

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

Infektion und Sepsis

Da mit jeder vendsen Applikation ein erhdh-
tes Infektionsrisiko verbunden ist, mussen
streng aseptische Bedingungen eingehal-
ten werden, um eine Kontamination wah-
rend der Katheterlegung und Handhabung
zu vermeiden.

Fettiberladungssyndrom (fat overload
syndrome)

Ein Fettlberladungssyndrom wurde bei
ahnlichen Produkten beobachtet. Es kann
durch eine inkorrekte Anwendung (z.B.
Uberdosierung und/oder eine Infusionsge-
schwindigkeit, die Uber der empfohlenen
liegt) ausgeldst werden. Jedoch kénnen die
Anzeichen und Symptome dieses Syndroms
auch auftreten, wenn das Produkt gemaB

den Anweisungen angewendet wird. Eine
verminderte oder eingeschrankte Fahigkeit,
die in Finomel enthaltenen Lipide zu meta-
bolisieren, verbunden mit einer verlang-
samten Plasma-Clearance, kann ein Fett-
Uberladungssyndrom zur Folge haben.
Dieses Syndrom geht mit einer plétzlichen
Verschlechterung des klinischen Zustands
des Patienten einher und wird durch Symp-
tome wie Fieber, Andmie, Leukopenie,
Thrombozytopenie, Koagulationsstérungen,
Hyperlipidamie, Fettinfiltration der Leber
(Hepatomegalie), Verschlechterung der Le-
berfunktion und Manifestationen im zen-
tralen Nervensystem (z.B. Koma) gekenn-
zeichnet. Dieses Syndrom bildet sich nor-
malerweise wieder zurlck, nachdem die
Infusion der Lipidemulsion gestoppt wurde.

Anwendung bei Patienten mit Fettstoff-
wechselstérungen

Uberwachen Sie die Fahigkeit des Patien-
ten, Lipide zu eliminieren, indem Sie die
Triglyceridwerte Uberprifen. Die Triglycer-
idkonzentration im Serum soll wéhrend der
Infusion 4,6 mmol/I nicht Uberschreiten.
Bei Fettstoffwechselstérungen, die bei Pa-
tienten mit Nierenversagen, Diabetes melli-
tus, Pankreatitis, Leberfunktionsstérungen,
Hypothyreose und Sepsis auftreten kon-
nen, hat die Anwendung des Produktes mit
Vorsicht zu erfolgen.

Blutzuckerspiegel, Elektrolyte und Osmola-
ritdt sowie FlUssigkeitshaushalt, Séure-Ba-
sen-Gleichgewicht und Leberenzyme sind
zu Uberwachen.

Refeeding-Syndrom

Die Wiederaufnahme der Erndhrung schwer
untererndhrter Patienten kann zu einem
Refeeding-Syndrom  fihren, das durch
intrazelluldare  Verschiebung von  Kalium,
Phosphor und Magnesium gekennzeichnet
ist, wahrend beim Patienten ein anaboler
Effekt eintritt. DarUber hinaus kann es zu
Thiamin-Defizit und Flussigkeitsretention
kommen. Diese Komplikationen kdnnen
durch eine sorgfaltige Uberwachung und
eine langsame Steigerung der Nahrstoff-
aufnahme, wahrend eine Ubererndhrung
vermieden wird, verhindert werden. Dieses
Syndrom wurde im Zusammenhang mit
ahnlichen Produkten berichtet.

Bei mangelerndhrten Patienten kann das
Einleiten einer parenteralen Ernghrung zu
Flussigkeitsverschiebungen  fuhren, die
wiederum Lungenddeme, dekompensierte
Herzinsuffizienz sowie ein Absinken der
Serumwerte von Kalium, Phosphor, Mag-
nesium oder wasserlslicher Vitamine zur
Folge haben kann. Solche Verdnderungen
koénnen innerhalb von 24 bis 48 Stunden
auftreten. Deshalb empfiehlt es sich, die
parenterale Ernahrung bei dieser Patien-
tengruppe langsam und vorsichtig einzulei-
ten und dabei den FlUssigkeitshaushalt,
Elektrolyte, Spurenelemente und Vitamine
engmaschig zu Uberwachen und gegebe-
nenfalls zu korrigieren.

Mit parenteraler Erndhrung assoziierte
Lebererkrankung

Bei Patienten mit Leberinsuffizienz, ein-
schlieBlich Cholestase und/oder erhohten
Leberenzymen, mit Vorsicht anwenden. Die
Leberfunktionsparameter sind genau zu
Uberwachen.
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Hyperglykdmie
Falls eine Hyperglykdmie auftritt, haben

entsprechend der klinischen Situation ent-
weder eine Insulingabe und/oder eine An-
passung der Infusionsgeschwindigkeit zu
erfolgen (siehe Abschnitt 4.9).

Niereninsuffizienz

Bei Patienten mit Niereninsuffizienz nur mit
Vorsicht anwenden. Die Phosphat-, Mag-
nesium- und Kaliumzufuhr sind sorgféltig
zu kontrollieren, um Hyperphosphatamie,
Hypermagnesidmie und Hyperkalidmie vor-
zubeugen.

Stérungen des Elektrolyt- und Flissigkeits-
haushalts (z.B. abnorm hohe oder tiefe
Elektrolytwerte im Serum) sind vor dem Be-
ginn der Infusion zu Korrigieren.

Wasser- und Elektrolythaushalt
Wéhrend der gesamten Behandlung mus-
sen der Wasser- und Elektrolythaushalt, die
Serumosmolaritat, die Triglyceridkonzen-
trationen im Serum, der Sé&ure-Basen-
Haushalt, der Blutzuckerspiegel, die Leber-
und Nierenfunktion, und Blutbild einschlie3-
lich Thrombozyten und Gerinnungspara-
meter Uberwacht werden.

Laktatazidose

Bei Patienten mit Laktatazidose, unzureichen-
der zellularer Sauerstoffversorgung und/oder
erhoéhter Serumosmolaritat mit Vorsicht an-
wenden.

Langzeitanwendung

Die intravendse Infusion von Aminosaduren
ist mit einer erhéhten Ausscheidung von
Spurenelementen, insbesondere Kupfer
und Zink, Uber den Urin verbunden. Dies ist
bei der Dosierung von Spurenelementen zu
beachten, insbesondere bei intravendser
Langzeiterndhrung. Die Menge des mit Fi-
nomel zugeflihrte Zinks ist zu berlcksichti-
gen.

Kardiovaskuldre Stérungen

Bei Patienten mit Lungenédem oder Herz-
insuffizienz mit Vorsicht anwenden. Der
Flissigkeitshaushalt ist bei allen Patienten,
die parenteral ernahrt werden, engmaschig
zu Uberwachen.

Zu schnelle Infusion von Aminoséuren
Wie auch bei anderen Aminoséurenlésun-
gen, kann eine Uberschreitung der emp-
fohlenen Infusionsgeschwindigkeit zu Ne-
benwirkungen fuhren, die durch den Ami-
noséurengehalt in Finomel bedingt sind.
Dazu gehdren Ubelkeit, Erbrechen, Schiit-
telfrost und SchweiBausbriche. Die Infu-
sion von Aminosauren kann auch zu einem
Anstieg der Kdrpertemperatur fihren. 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 anzuwen-
den. Zu Beginn jeder intraven®sen Infusion
ist eine spezielle klinische Uberwachung er-
forderlich. Beim Auftreten jeglicher Auffal-
ligkeiten muss die Infusion abgebrochen
werden.

Zu hohe Infusionsgeschwindigkeiten
Um Risiken zu vermeiden, die mit zu hohen
Infusionsgeschwindigkeiten verbunden sind,
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wird eine kontinuierliche und gut kontrollier-
te Infusion empfohlen, wenn méglich durch
Anwendung einer volumetrischen Pumpe
(siehe auch Abschnitt 4.9).

Wechselwirkungen mit Labortests

Die in dieser Emulsion enthaltenen Lipide
kénnen die Ergebnisse bestimmter Labor-
tests beeintrachtigen (siehe Abschnitt 4.5).

Kinder und Jugendliche

Es wurden keine Studien mit Finomel bei
Kindern und Jugendlichen durchgefuhrt.
FINOMEL

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Es wurden keine Wechselwirkungsstudien
mit Finomel durchgeftihrt.

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

Ceftriaxon darf nicht mit calciumhaltigen
intravendsen Losungen, wie Finomel, gleich-
zeitig mit diesen Uber dieselbe Infusionslei-
tung (z.B. Uber eine Y-Verbindung) verab-
reicht werden, da das Risiko einer Prazipi-
tat-Bildung von Ceftriaxon-Calciumsalzen
besteht.

Falls dieselbe Infusionsleitung zur sequen-
ziellen Verabreichung verwendet wird,
muss dieses zwischen den Infusionen
grundlich mit einer geeigneten Fllssigkeit
durchgespult werden.

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

Die in dieser Emulsion enthaltenen Lipide
kénnen die Ergebnisse bestimmter Labor-
tests beeintrachtigen (z. B. Bestimmung von
Bilirubin, Lactat-Dehydrogenase, Sauer-
stoffsattigung, Hamoglobin-Konzentration),
wenn die Blutproben vor Eliminierung der
Lipide entnommen werden (ohne weitere
Fettzufuhr betrégt die Eliminationszeit der
Lipide Ublicherweise 5-6 Stunden) (siehe
Abschnitt 4.4).

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und
Stillzeit

Schwangerschaft
Es liegen keine Daten Uber die Anwendung

von Finomel bei schwangeren Frauen vor.
Wahrend der Schwangerschaft kann eine
parenterale Erndhrung notwendig werden.
Finomel soll schwangeren Frauen nur nach
sorgféltiger Abwagung verabreicht werden.

Stillzeit

Es gibt nur ungenigende Informationen
darliber, ob Bestandteile/Metabolite von
Finomel in die Muttermilch Ubergehen.
Wahrend der Stillzeit kann eine parenterale
Ern&hrung notwendig werden. Finomel soll
stillenden Frauen nur nach sorgféltiger Ab-
wagung verabreicht werden.

Fertilitat
Es liegen keine entsprechenden Daten vor.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-
tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Nicht zutreffend.

4.8 Nebenwirkungen

Die folgenden Nebenwirkungen wurden im
Zusammenhang mit anderen &ahnlichen
Produkten gemeldet. Die Haufigkeit dieser
Ereignisse ist auf Grundlage der verfligba-
ren Daten nicht abschatzbar:

Siehe Tabelle

Beschreibung ausgewahlter Nebenwirkun-
gen

e Fettlberladungssyndrom

Bei vergleichbaren Praparaten wurde Uber
ein sogenanntes ,Fat-Overload-Syndrom*
(Fettberladungssyndrom) berichtet. Die-
ses kann durch eine unsachgeméBe An-
wendung (z.B. Uberdosierung und/oder
eine hohere Infusionsrate als empfohlen,
siehe Abschnitt 4.9) hervorgerufen werden.
Die Anzeichen und Symptome dieses Syn-
droms koénnen auch bei sachgemaBer An-
wendung zu Beginn einer Infusion auftre-
ten. Eine verminderte oder eingeschrankte
Fahigkeit, die in Finomel enthaltenen Lipide
zu metabolisieren, verbunden mit einer ver-
langsamten Plasma-Clearance, kann zu
dem ,Fettiberladungssyndrom* flihren (sie-
he Abschnitt 4.4).

Systemorganlasse (SOC)

Bevorzugter Begriff gemaB MedDRA

Erkrankungen des Immunsystems

Uberempfindlichkeit

Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen

Refeeding-Syndrom, Hyperglykémie

Erkrankungen des Nervensystems

Schwindel, Kopfschmerzen

GefaBerkrankungen

Thrombophlebitis

Erkrankungen der Atemwege, des Brust-
raums und Mediastinums

Lungenembolie (sieche Abschnitt 4.4)
Atemnot (siehe Abschnitt 4.4)
Dyspnoe

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts

Ubelkeit, Erbrechen

Allgemeine Erkrankungen und Beschwer-
den am Verabreichungsort

Fieber, Paravasat-Bildung

Untersuchungen

Leberenzym erhoht

Verletzung, Vergiftung und durch Eingriffe
bedingte Komplikationen

FettUberladungssyndrom, mit parenteraler Ernéh-
rung assoziierte Lebererkrankung
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e Refeeding-Syndrom

Die Wiederaufnahme der Erndhrung schwer
untererndhrter Patienten kann zu einem
Refeeding-Syndrom fuhren, das durch intra-
zelluldre Verschiebung von Kalium, Phos-
phor und Magnesium gekennzeichnet ist,
wahrend beim Patienten ein anaboler Effekt
eintritt. Darlber hinaus kann es zu Thiamin-
Defizit und Flussigkeitsretention kommen.
Bei mangelerndhrten Patienten kann das
Einleiten einer parenteralen Erndhrung zu
Flussigkeitsverschiebungen fuhren, die wie-
derum Lungenddeme, kongestives Herzver-
sagen sowie ein Absinken der Serumwerte
von Kalium, Phosphor, Magnesium oder
wasserloslicher Vitamine zur Folge haben
kann. Solche Veranderungen kdénnen inner-
halb von 24 bis 48 Stunden auftreten.
Siehe Abschnitt 4.4 flr spezifische Emp-
fehlungen.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkun-
gen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
héltnisses des Arzneimittels. Angehorige von
Gesundheitsberufen sind aufgefordert, je-
den Verdachtsfall einer Nebenwirkung Uber
das nationale Meldesystem anzuzeigen.

Deutschland

Bundesinstitut fur Arzneimittel und
Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3
D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

4.9 Uberdosierung

Bei Uberdosierung kénnen Ubelkeit, Er-
brechen, Schuttelfrost, Hyperglyk&dmie und
Elektrolytstérungen sowie Anzeichen von
Hypervoldmie oder Azidose auftreten. In
diesen Féllen ist die Infusion sofort abzu-
brechen (siehe Abschnitt 4.4).

Falls eine Hyperglykdmie auftritt, hat ent-
sprechend der Klinischen Situation entweder
eine angemessene Insulingabe und/oder
eine Anpassung der Infusionsgeschwindig-
keit zu erfolgen. Eine Uberdosierung kann
auch zu FlUssigkeitstberladung, Elektrolyt-
Ungleichgewicht und Hyperosmolalitat fih-
ren.

Falls die Symptome nach dem Abbruch der
Infusion anhalten, kénnen Hamodialyse,
Hamofiltration oder Hamodiafiltration erwo-
gen werden.

. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Ldsungen
zur parenteralen Erndhrung - Kombina-
tionen, ATC-Code: B05-BA10

Wirkmechanismus
Lipidemulsion

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

e Sojadl hat einen hohen Anteil an essen-
tiellen Fettsduren, wobei die Omega-6-
Fettsdure, Linolsdure, am haufigsten vor-
kommt (ca. 55-60 %) und die Alpha-Li-
nolsdure, eine Omega-3-Fettséure, 8%
ausmacht. Dieser Bestandteil von Fino-
mel liefert die notwendige Menge an es-
sentiellen Fettsauren.

e Mittelkettige Fettsduren werden schnell
oxidiert und versorgen den Kdrper mit
sofort verfiigbarer Energie.

e QOlivendl liefert hauptsachlich Energie in
Form von einfach ungeséttigten Fett-
sduren, die sehr viel weniger zur Peroxi-
dation neigen als die entsprechende
Menge an mehrfach ungesattigten Fett-
sduren.

e Fischdl enthalt einen hohen Anteil an Ei-
cosapentaensaure (EPA) und Docosa-
hexaensdure (DHA). DHA ist ein wichti-
ger struktureller Bestandteil der Zell-
membranen, wahrend EPA eine Vorstufe
der Eicosanoide wie Prostaglandine,
Thromboxane und Leukotriene ist.

Aminoséuren und Elektrolyte

Aminosauren, Bestandteile von Nahrungs-
proteinen, dienen zur Synthese von Ge-
websproteinen, wobei jeder Uberschuss an
Aminosauren in eine Reihe von Stoffwech-
selwegen einmiindet. Studien haben einen
thermogenen Effekt von aminoséurenhalti-
gen Infusionen aufgezeigt.

Glucose

Glucose dient als Energiequelle und tragt
zur Aufrechterhaltung des normalen Ernéh-
rungsstatus bei.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Lipidemulsion

Die einzelnen Triglyceride in kombinierten
Lipidemulsionen haben unterschiedliche
Clearance-Raten. Jedoch liegen Daten fir
ahnlich 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. Fischdl in einer Mischung mit
LKT hat dieselbe Clearance-Rate wie reine
LKT.

Aminoséuren und Elektrolyte

Die pharmakokinetischen Haupteigenschaf-
ten infundierter Aminosauren und Elektro-
lyte sind im Wesentlichen dieselben wie
diejenigen der durch normale Nahrung auf-
genommenen Aminosauren und Elektrolyte.
Die mit der Nahrung aufgenommenen Ami-
nosauren gelangen jedoch zundchst in die
Vena portae und dann erst in den systemi-
schen Kreislauf, wahrend die durch intra-
vendse Infusion zugeflhrten Aminosauren
direkt den systemischen Kreislauf erreichen.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Finomel wurde nicht in konventionellen Stu-
dien zur Sicherheitspharmakologie, Toxizitat
bei wiederholter Gabe, Genotoxizitat, zum
kanzerogenen Potenzial oder zur Repro-
duktions- und Entwicklungstoxizitat gepruft.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Finomel enthalt die folgenden sonstigen
Bestandteile:

Essigsaure 99 % (zur pH-Einstellung)
Salzsaure 3,7 % (zur pH-Einstellung)
Phospholipide aus Eiern zur Injektion
Glycerol

Natriumoleat

All-rac-alpha-Tocopherol

Natriumhydroxid 4,0 % (zur pH-Einstellung)
Wasser fur Injektionszwecke

6.2 Inkompatibilitaten

Dieses Arzneimittel darf nicht mit anderen
Arzneimitteln gemischt werden, deren Kom-
patibilitdt nicht dokumentiert wurde (siehe
Abschnitt 6.6).

Ceftriaxon darf mit calciumhaltigen Infu-
sionsldsungen, einschlieBlich Finomel, nicht
gemischt oder gleichzeitig verabreicht wer-
den (siehe Abschnitt 4.5).

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

6.3 Dauer der Haltbarkeit
2 Jahre.

Das Produkt nach dem Offnen der Trenn-
Nahte zwischen den drei Kammern mag-
lichst sofort verwenden. Es wurde nachge-
wiesen, dass die gebrauchsfertige Emulsion
aber Uber einen Zeitraum von 7 Tagen bei
2°C bis 8°C, gefolgt von 48 Stunden bei
25°C stabil ist.

Nach Hinzufliigen von Arzneimittelzusétzen
(Elektrolyte, Spurenelemente und Vitamine,
Die Stabilitat fur einzelne Mischlésungen
konnte Uber 7 Tage bei 2°C bis 8°C, ge-
folgt von 48 Stunden bei 25 °C nachgewie-
sen werden.

Mischlésungen aus  mikrobiologischen
Grlinden grundsétzlich sofort verwenden.
Wird das Préparat nicht umgehend ver-
wendet, ist der Anwender bei Verwendung
von Zusatzen fur Lagerdauer und Lagerbe-
dingungen dieser gebrauchsfertigen Lésung
verantwortlich. Im Regelfall darf dann ein
Zeitraum von 24 Stunden bei 2 °C bis 8°C
nicht Uberschritten werden, es sei denn,
die Zuséatze wurden unter kontrollierten und
validierten aseptischen Bedingungen hin-
zugefigt.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Aufbewahrung

Nicht einfrieren.
Im Umkarton aufbewahren.

Zur Lagerung des gebrauchsfertigen Arz-
neimittels siehe Abschnitt 6.3.

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

Der 3-Kammerbeutel ist ein PVC-freier, mehr-
schichtiger Kunststoffbeutel mit drei An-
schlussschlauchen:

Ein Zuspritzanschluss befindet sich auf der
Glucose-Kammer, ein Infusionsanschluss
auf der Aminosauren-Kammer und ein An-
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schlussschlauch auf der Lipid-Kammer, der
versiegelt ist, damit dieser Kammer keine
weiteren Zusatze hinzugefugt werden.

Die innere Schicht des Beutelmaterials, die
in Kontakt mit der Lé6sung kommt, besteht
aus einer Mischung verschiedener polyole-
finer Elastomer-Copolymere. Die anderen
Schichten bestehen aus Polypropylen und
einer Mischung verschiedener polyolefiner
Elastomer-Copolymere.

Das Produkt ist in den folgenden Pa-
ckungsgréBen erhaltlich:

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

Es werden mdglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgroéBen in Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Beseitigung und sonstige
Hinweise zur Handhabung

Offnen:

e Die Schutz-Umverpackung entfernen.

e Den Beutel mit Sauerstoff-Absorber ent-
sorgen.

e Nur verwenden, wenn der Beutel unbe-
schadigt ist, die Trenn-Néahte intakt sind
(also der Inhalt der drei Beutelkammern
noch nicht vermischt ist), die Aminosau-
ren- und die Glucoseldsung klar, farblos
bis hellgelb und frei von sichtbaren Par-
tikeln sind, und die Lipidemulsion homo-
gen und milchig ist.

Mischen der Kammern:

e Sicherstellen, dass das Produkt Raum-
temperatur hat, wenn die Trenn-Nahte
geoffnet werden.

e Den Beutel von der Beuteloberseite her
(Ende mit der Ausstanzung) mit den Han-
den zusammendriicken bzw. -rollen. Die
Trenn-Nahte verschwinden von der Ein-
lass-Seite. Den Beutel weiter aufrollen,
bis die Trenn-Nahte etwa bis zur Hélfte
gedffnet 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 kénnen kompatible Zu-
satze durch den Zuspritzanschluss hinzu-
geflgt werden.

Es sollen keine Zusétze zum Beutel hinzu-
geflgt werden, ohne zuvor die Kompatibili-
tét zu Uberprifen, da die Prazipitat-Bildung
sowie die Destabilisierung der Lipidemul-
sion zu einem GefaBverschluss fihren kon-
nen.

Zusatze mussen unter aseptischen Bedin-
gungen hinzugeflgt werden.

Finomel kann mit folgenden Zuséatzen ge-
mischt werden:
Multivitamin-Praparate
Spurenelement-Praparate
Selen

Zink

Natriumsalz

Kaliumsalz
Magnesiumsalz
Calciumsalz
Phosphatsalz

In der obenstehenden Kompatibilitédtstabelle
werden mogliche Zusatze von Spurenele-
022547-40036

Zusatz

Gesamtgehalt nach dem Zusatz
fiir alle BeutelgréBen von Finomel

Nutryelt (in DE: ADDEL TRACE) (Zusammenset-
zung pro Durchstechflasche: Zink 153 umol;

Kupfer 4,7 umol; Mangan 1,0 umol; Fluor 50 pmol;
Jod 1,0 umol; Selen 0,9 umol; Molybdén 0,21 umol;
Chrom 0,19 umol; Eisen 18 umol)

2 Durchstechflaschen@/Beutel

Cernevit (Zusammensetzung pro Durchstechflasche
Vit. A (als Retinolpalmitat) 3500 IE, Vit. D3 (Cholecal-
ciferol) 220 IE, Vit. E (Alpha-Tocopherol) 11,2 IE,

Vit. C (Ascorbinsaure) 125 mg, Vit. B1 (Thiamin)
3,51 mg, Vit. B2 (Riboflavin) 4,14 mg, Vit. B6 (Pyri-
doxin) 4,53 mg, Vit. B12 (Cyanocobalamin) 6 ug,
Vit. B9 (Folsaure) 414 ng, Vit. B5 (Pantothenséure)
17,25 mg, Vit. B8 (Biotin) 69 ng, Vit. PP (Nicotinamid)
46 mg)

2 Durchstechflaschen®/Beutel

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

gﬁzsphat (anorganisch wie Kaliumphosphat) 5,5 mmol/|
Selen 7,6 umol/I
Zink 0,31 mmol/l

a Volumen der Durchstechflasche: 10 ml Konzentratlésung

b Volumen der Durchstechflasche: 5 ml Lyophilisat

menten-Praparaten wie Nutryelt (in DE:
ADDEL TRACE) sowie Multivitaminprapara-
ten wie Cernevit sowie Generika von Elek-
trolyten und Spurenelementen in definierten
Mengen dargestellt. Bei der zuséatzlichen
Gabe Klinisch bendtigter Elektrolyte und

7. INHABER DER ZULASSUNG

Deutschland:

Baxter Deutschland GmbH
EdisonstraBBe 4

85716 UnterschleiBheim

Spurenelemente missen die in der ur- 8. ZULASSUNGSNUMMER

sprunglichen Formulierung des Beutels
enthaltene Mengen berlcksichtigt werden.

2201028.00.00

Die Kompatibilitdt kann zwischen Produk- 9. DATUM DER ERTEILUNG DER

ten aus verschiedenen Quellen schwanken;
medizinischen Fachkraften wird deshalb
geraten, entsprechende Prifungen durch-
zuflihren, wenn Finomel mit anderen paren-
teralen Losungen gemischt wird.

Den Inhalt des Beutels grtindlich mischen

ZULASSUNG
10.05.2019

10. STAND DER INFORMATION
November 2018

und die Mischung visuell prifen. Es durfen 11. VERKAUFSABGRENZUNG

keine Anzeichen einer Phasentrennung der
Emulsion erkennbar sein. Die Mischung ist
eine milchig-weiBe homogene Emulsion.

Wenn Zuséatze verwendet werden, muss
die Osmolaritét der Mischldsung bestimmt
werden.

Die Schutzkappe vom Infusionsanschluss
entfernen und das Infusionsset befestigen.
Den Beutel an einen Infusionsstander han-
gen und die Infusion entsprechend der
Standardtechnik durchfuhren.

Nach dem Offnen des Beutels dessen In-
halt unverzlglich verwenden. Angebrochene
Beutel unter keinen Umstanden fur eine
spatere Infusion aufbewahren.

Verschreibungspflichtig

Angebrochene Beutel nicht wieder an-
schlieBen. Nicht mehrere Beutel miteinan-
der verbinden, da sonst die Gefahr einer
Luftembolie besteht.

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfall-
material ist entsprechend den nationalen
Anforderungen zu beseitigen

Zentrale Anforderung an:
Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBBe 55
60329 Frankfurt
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