& i . | Baxter
Patient nutrition

Innovative parenterale
Ernahrungstherapie.

Sicher versorgt mit
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Fir eine optimale Erndhrung padiatrischer Patienten

Mangelernahrung: Ein nicht immer sichtbares Risiko

DIE DECKUNG DES TAGLICHEN NAHRSTOFFBEDARFS
PADIATRISCHER PATIENTEN IST NICHT IMMER EINFACH.

Taglicher Gesamtenergiebedarf (kcal/kg)
padiatrischer Patienten’

Alter (Jahre) Akutphase Stabile Phase Erholungsphase

0-1 45-50 60-65 75-85
1-7 40-45 55-60 65-75
7-12 30-40 40-55 55-65
12-18 20-30 25-40 30-55

4 4 6 4 (0] /O der hospitalisierten padiatrischen Patienten
-

sind chronisch mangelernahrt.2

26 (0] / der in einer Studie beobachteten
0 hospitalisierten padiatrischen Patienten

erhielten unzureichend N&ahrstoffe.?

EINE KRANKHEITSBEDINGTE MANGELERNAHRUNG
IST BEI PADIATRISCHEN PATIENTEN MIT NEGATIVEN
OUTCOMES ASSOZIIERT*”

@ Verlangerung des Krankenhausaufenthalts um das
2,5-fache

@ Hohere Raten an infektiosen Komplikationen

@ Beeintrachtigung der korperlichen, geistigen und
kognitiven Entwicklung sowie der Lebensqualitat

@ Erhohte Morbiditat und Mortalitat

® Hohere Versorgungskosten und somit gréBere
finanzielle Belastung des Krankenhauses

INDIKATION DER PARENTERALEN ERNAHRUNG (PE)

® Eine PE ist angezeigt, wenn der Nahrstoffoedarf auf oralem
oder enteralem Weg nicht gedeckt werden kann.
So beispielsweise im Fall von Darmversagen (Unfahigkeit zur
Aufnahme, Verdauung oder Resorption von Nahrstoffen).®

Numeta G 16 % E und Numeta G 19 % E -
Speziell fur padiatrische Patienten entwickelt

Padiatrische Aminosauren-Ldsung
und Elektrolyte

ClinOleic®
(Lipid-Emulsion)

Anschluss fUr
Infusionssystem

Zuspritz-Port

—— Peel-Naht

Ernahrung padiatrischer Patienten

Versorgung padiatrischer Patienten



Fur die parenterale Ernahrung padiatrischer Patienten
Numeta G 16 % E’ - fir reifgeborene Kinder und Kinder bis 2 Jahren

Fur die parenterale Ernahrung padiatrischer Patienten
Numeta G 19 % E’ - fir Kinder ab 2 Jahren

Minimum Beispielhafte Maximum Minimum Beispielhafte Maximum

Numeta G 16 % E
Gesamtvolumen 500 ml

Numeta G 19 % E

Zusammensetzung Gesamtvolumen 1000 ml

Zusammensetzung laut ESPGHAN/ Nahrstoffzufuhr mit laut ESPGHAN/
ESPEN/ESPR! Numeta G 16 % E* ESPEN/ESPR!

Zusammensetzung

Zusammensetzung laut ESPGHAN/ Nahrstoffzufuhr mit laut ESPGHAN/
ESPEN/ESPR! Numeta G 19 % E* ESPEN/ESPR!

| Zusammensetzungpro 100 m | Zusammensetzungpro100m

Gesamtenergie Gesamtenergie

Ernahrung padiatrischer Patienten

(kcal/kg/Tag) 40-50 72 65-85 (kcal/kg/Tag) 20-45 57 30-75
Gesamtenergie (kcal) 103 Gesamtenergie (kcal) 114
o Arinosauren 1,0-1,5 18 2,5-3,0 o Aminosauren 1,0 1,2 2,0-2,5
Aminosauren (g) 2,6 (9/kg/Tag) Aminosauren (g) 2,3 (9/kg/Tag)
Glukose Glukose
Glukose (g) 15,5 (a/kg/Tg) 2,9-7,2 10,9 3,6-17,3 Glukose (g) 19,2 (a/kg/Tg) 0,7-5,8 9,6 2,9-14,0
Fette (g) 3,1 Fette 0,1° 2,2 34 Fette (g) 2,8 ) 0,1° 1,4 3
(9/kg/Tag) ' ' (9/kg/Tag) ' '
Natrium (mmol) 2,4 Natrium 0.0 . s Natrium (mmol) 4,6 Natrium ; ba 5
(mmol/kg/Tag) ’ (mmol/kg/Tag) ’
Kalium (mmol) 2,3 ) Kalium (mmol) 3,2 )
:::‘:Luor:}kg/'r ag) s ke 1R ﬁ‘:auor:}kg/'r ag) 1 1 &
Magnesium (mmol) 0,3 Magnesium (mmol) 0,3
Magnesium Magnesium
0,1 0,2 0,2 . 0,1 0,1 0,1
Calcium (mmol) 0,6 (mmol/kg/Tag) Calcium (mmol) 0,4 (mmol/kg/Tag)
Calcium Calcium
Phosphat (mmol) 0,9 (mmol/kg/Tag) 0,25 0,4 1,5 Phosphat (mmol) 0,9 (mmol/kg/Tag) 0,25 0,2 0,4
Nicht-EiweiBenergie (kcal) 93 Phosphat 0.2 0.6 13 Nicht-EiweiBenergie (kcal) 105 Phosphat 0.2 0.5 0.7
(mmol/kg/Tag) ’ ’ ’ (mmol/kg/Tag) ’ ’ ’
Osmolaritat Osmolaritat
angenahert (MOsm/L) 1230 Volumen (ml/kg/Tag) 40-120 140-170 angenahert (mOsm/L) 1460 Volumen (ml/kg/Tag)

Sollte kein zentraler Zugang verfligbar sein, kann Numeta G 16 % E auch fiir eine periphere Infusion verdiinnt werden®

Sollte kein zentraler Zugang verfligbar sein, kann Numeta G 19 % E auch fir eine periphere Infusion verdiinnt werden'®

* Numeta G 16 % E aktiviert als 3-Kammerbeutel: Mit der maximal zugelassenen Tagesdosis von 96,2 mi/kg und Tag werden 2,5 g Aminoséuren/kg und Tag zugefihrt.
© 0,1 g Linolsaure sind in 18 ml Numeta G 16 % E mit einem Fettgehalt von 0,6 g (Fettmischung aus 80 % Olivendl und 20 % Sojabohnendl) enthalten

4

* Numeta G 19 % E aktiviert als 3-Kammerbeutel: Mit der maximal zugelassenen Tagesdosis von 83,6 mi/kg und Tag werden 1,9 g Aminoséuren/kg und Tag zugefihrt.
© 0,1 g Linolsaure sind in 20 ml Numeta G 19 % E mit einem Fettgehalt von 0,6 g (Fettmischung aus 80 % Olivendl und 20 % Sojabohnendl) enthalten

Versorgung padiatrischer Patienten
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Fur eine optimale Ernahrung padiatrischer Patienten

Numeta G 16 % E / Numeta G 19 % E - die flexible Basislosung, auf individuelle
Bedurfnisse adaptierbar

e heute kontraindiziert, oder méchten 3
einen anderen Fettgehalt als den O Verordnen Sie ohne Fette® '°
eta G 16 % E oder von Numeta G 19% E? )

¢ \/itamine und Spurenelemente kénnen nach
Ermessen des behandelnden Arztes und den
klinischen Bedurfnissen des Patienten hinzugefugt
werden.

e Garantierte Stabilitat der Inhaltsstoffe und der
gebrauchsfertigen Mischldsung, inkl. geprufter
Zusétze wie in der Fachinformation aufgefthrt.® 19

Numeta G 16 % E/Numeta G 19 % E
erlauben die optionale Aktivierung der
Fettkammer

tigt Ihr Patient heute ein gréBeres Fiigen Sie steriles Wasser
en oder méchten Sie die Lésung (¢ hingzu9-1°
her infundieren? )

)

\ Fugen Sie Natrium, Kalium,
tigt Ihr Patient heute mehr Elektrolyte?* ( ()] Magnesium, Calcium oder
* Informationen Uber maximale Zugaben finden Sie in der Fachinformation 4 v S Phc?sphat hinzu® 1°

und im Dosierschieber.

Fur eine optimale Ernahrung padiatrischer Patienten

Numeta G 16 % E / Numeta G 19 % E - einfach im Gebrauch und auf
individuelle Bedurfnisse adaptierbar wie in der klinischen Anwendung gezeigt™

Prospektive, multizentrische, nicht vergleichende, open-label Phase Ill Studie zur parenteralen
Erndhrung padiatrischer Patienten mit:

Numeta G 16 % E (n=28) Numeta G 19 % E (n=18)

. Gastroenterologische

. Post-OP (n=2)
Erkrankungen (n=14)

18%

. Gastrointestinale Chirurgie (n=5)
Onkologische/hamatologische

Erkrankungen/Post-OP (n=9)

. Onkologische/hdmatologische
Erkrankungen (n=5)

. Respiratorische Erkrankungen
(n=5) Gastroenterologische

Erkrankungen (n=6)

Es zeigte sich:
B 75 % der Apotheker und Schwestern beurteilten Numeta als einfach im Gebrauch
@ Numeta erwies sich als Produkt der Wahl im Vergleich zu den Alternativen

@ Numeta wurde entweder unverandert eingesetzt oder mit Makro- und Mikronahrstoffen erganzt

Die selektive Anwendung als 2- oder 3-Kammerbeutel und die einfache Supplementierung ermoglichte es,
mit Numeta die Nahrstoffbediirfnisse einer breiten Patientenpopulation entsprechend den Leitlinien zu decken

Versorgung padiatrischer Patienten



Fur eine sichere Versorgung padiatrischer Patienten
Risiko von Medikationsfehlern durch viele Arbeitsschritte

Verteilung der beobachteten Medikationsfehlerrate im Zusammenhang
mit parenteraler Ernahrung'

50
: «  39% 35%
TR 24%
gt 80
go
35 0
)
_0
Ubertragungsfehler Herstellung Verabreichung
n=29 n=18 n=26

* Wahrend der Studie wurden insgesamt 4.730 Rezepte zur parenteralen Erndhrung ausgestellt. Bei 74 (1,6 %) dieser Verordnungen traten Medikationsfehler auf.

In einer 2016 veroffentlichten US Studie wurden bei 61 In einer prospektiven Beobachtungsstudie auf 2 Stationen in
heimparenteral erndhrten Kindern die jeweiligen PE Verschreibungen einer deutschen Klinik wurde die Fehlerrate beim Zubereiten und
mit den compoundeten Losungen verglichen. Verabreichen von i. v. Medikamenten untersucht.

5 6 (0] / der Patienten erhielten mindestens eine durch 31 (0] / betrug die Fehlerrate, wenn Infusionsldsungen mit
(0) Compounding hergestellte PE-L6sung die vom O mehreren Mischschritten zubereitet wurden™
Rezept abwich™

Numeta G 16 % E / Numeta G 19 % E -
Risikoreduktion durch standardisierte Fertigarzneimittel

Fehlerraten nach Art der PE-Herstellungsmethode'®
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Manuelle Teilautomatisierte
PE-Herstellung PE-Herstellung

Numeta G 16 % E / Numeta G 19 % E bieten eine hohe Produktsicherheit
durch weniger Arbeitsschritte im Vergleich zu Compounding:

¢ Die standardisierte Zusammensetzung ¢ Vitamine und Spurenelemente,
umfasst alle notwendigen Makronahrstoffe die nicht enthalten sind, kénnen nach

und Elektrolyte.® 1 Bedarf zugesetzt werden.® 1

Versorgung padiatrischer Patienten



Fir eine sichere Versorgung padiatrischer Patienten Verminderung des Kontaminationsrisikos durch industrielle Standards
Compounding kann ein hohes Kontaminationsrisiko bergen bei der Herstellung

o o 9,10
Mégliche Zahl der Bestandteile Numeta G 16 % E / Numeta G 19 % E

parenteraler Ernahrungslosungen

bis zu e Erstes, speziell fUr padiatrische Patienten entwickeltes und zugelassenes
— IN MEHR 3-Kammerbeutelsystem
oy 50 ALS 10 /
Bestandtelle . e Nach GMP Richtlinien produziert d. h. der Herstellungsprozess sowie das
Lésungen' Endprodukt unterliegen einer obligaten Qualitatskontrolle
¢ Finale Hitzesterilisation des verpackten Produktes
Je gréBer die Anzahl der eingesetzten Einzellsungen, All-in-one-Komplettidsungen mit hyperosmolarem und saurem Milieu * Oxydetect zur visuellen Kontrolle der Unversehrtheit
umso groBer ist das Kontaminationsrisiko und damit bergen ein geringeres Risiko fur mikrobielles Wachstum als separat des Umbeutels
verbunden die Gefahr fur Infektionen. infundierte Lipidemulsionen.™

¢ Keine separate Gabe der Fettemulsion notig

ESPGHAN/ESPEN/ESPR Leitlinien 2018: Fur die Mehrzahl der padiatrischen und neugeborenen Patienten sollten standardisierte
PE-Losungen gegenulber individualisierten Mischungen bevorzugt werden.! . . . . .
S s e 2 i ¢ Hohe Produktsicherheit durch weniger Arbeitsschritte

Zugelassene parenterale Erndhrungslésungen - in Frankreich: First-line Treatment im Veergleich zu Compounding

Im Dezember 2013 kam es in Frankreich zu tragischen Todesféllen von 3 parenteral ernahrten Frihgeborenen
Im Marz 2015 hat das frz. Sozial- und Gesundheitsministerium auf der Grundlage eines Untersuchungsberichtes

e Garantierte Stabilitat und Sterilitat (vor Manipulation) Uber
(IGAS Report) u. a. folgende Anordnung zur Verschreibung parenteraler Ernahrungsldsungen erlassen:® ( P )

18 Monate bei Numeta G 16 % E 500 ml und

e Zugelassene Produkte zur parenteralen Ernadhrung = First-line Treatment. 24 Monate bei Numeta G 19 % E 1000ml

» Stabilitdt der gebrauchsfertigen Mischidsung nach Offnen der
Trennnahte fUr 7 Tage gekuhlt (2 — 8 °C) und 48 Stunden bei 30 °C

* \Wenn der Nahrstoffoedarf des Patienten mit einem zugelassenen Ern&hrungsbeutel nicht gedeckt werden kann: Verschreibung und
Herstellung einer standardisierten Ernéhrungslosung.

¢ Eine individuelle Zubereitung fur einen spezifischen Patienten sollte nur im Ausnahmefall eingesetzt werden, wenn der Nahrstoffoedarf

: ; 17 e Geprufte Kompatibilitat definierter Zusatze
durch die ersten beiden Produktkategorien nicht gedeckt werden kann.

10 11
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Mit Numeta G 16 % E und Numeta G 19 % E sind lhre Patienten sicher versorgt

©®

Steht jederzeit zur parenteralen
Ernahrung zur Verfiigung und kann bei
Zimmertemperatur gelagert werden?® '°

Zur Unterstitzung des Wachstums
und der Entwicklung von péadiatrischen
Patienten formuliert’

Industriell hergestellt, senkt das Risiko
fir Medikationsfehler und Infektionen
gegeniiber der individuellen Zubereitung'®: 7

Ermoglicht die optionale Aktivierung der
Fettkammer sowie die Zugabe geprifter
Zusatze

N ta G 16% E Telefon: 0800 72 35 636 Telefon: 089 31 70 10
umeta °= 6x500ml  HDB9612 9213068  Fax: 0800 1010619 Fax: 08931701177
Emulsion zur Infusion E-Mail: kundenservice_hospital_de@baxter.com E-Mail: info_de@baxter.com
0,

Numeta G19% E 4x1000ml  HDB9623 09213074

Emulsion zur Infusion
Numeta G 13 % E/Numeta G 16 % E/Numeta G 19 % E, Emulsion zur Infusion ”_
Zusammensetzung pro Beutel 300 mI/500 ml/1000 ml: Alanin 0,75 g/1,03 g/1,83g, Arginin 0,78 g/1,08 g/1,92 g, Asparaginsaure 0,56 g/0,77 g/1,37 g, Cystein 0,18 g/0,24 g/0,43 g, Glutaminsaure 0,93 g/1,29 g/2,29 g, Glycin 0,37 g/0,51 g/0,91 g, Histidin 0,35 g/0,49 g/0, , Isoleucin 0,62

9/0,86 g/1,53 g, Leucin 0,93 g/1,29 g/2,29 g, Lysin-Monohydrat 1,15 g/1,59 g/2,82 g, Methionin 0,22 g/0,31 g/0,55 g, Ornithinhydrochlorid 0,30 g/0,41 g/0,73 g, Phenylalanin 0,39 g/0,54 g/0,96 g, Prolin 0,28 g/0,39 g/0,69 g, Serin 0,37 g/0,51 g/0,91 g, Taurin 0,06 g/0,08 g/0,14 g, Threonin 0,35
9/0,48 g/0,85 g, Tryptophan 0,19 g/0,26 g/ 0,46 g, Tyrosin 0,07 g/0,10 g/0,18 g, Valin 0,71 g/0,98 g/1,74 g, Natriumchlorid 0,0 g/0,30 g/1,79 g, Kaliumacetat 0,61 g/1,12 g/3,14 g, Calciumchlorid-Dihydrat 0,55 g/0,46 g/0,56 g, Magnesiumacetat-Tetrahydrat 0,10 g/0,33 g/0,55 g, Wasserhaltiges
Natriumglycerophosphat (Ph.Eur.) 0,98 g/0,98 g/2,21 g, Glucose Monohydrat 44,00 g/85,25 g/210,65 g, raffiniertes Olivendl (ca. 80 %) + raffiniertes Sojadl (ca. 20 %) 7,5 g/15,5 /28,1 g. Anwendungsgebiete: Zur parenteralen Ern&hrung von frilhgeborenen Sauglingen/ reifen Neugeborenen,
Séuglingen und Kindern bis 2 Jahren/ Kindern und Jugendlichen vom vollendeten 2. bis zum vollendeten 18. Lebensjahr, wenn eine orale oder enterale Erndahrung nicht moglich, unzureichend oder kontraindiziert ist. Gegenanzeigen: bei Verwendung als 2-KB: Uberempfindlichkeit gegen Ei-, Soja- oder:
Erdnussproteine, gegen die Wirkstoffe, einen der sonstigen Bestandteile oder Bestanditeile des Beutels, Angeborene Stérungen des Aminosaurenstoffwechsels, pathologisch erhohte Plasmaspiegel von Natrium, Kalium, Magnesium, Calcium und/oder Phosphor, gleichzeitige Verabreichung mit Ceftriaxon
bei Neugeborenen (sogar bei Verwendung verschiedener vendser Zugénge), schwere Hyperglykdmie, auBerdem bei Verwendung als 3-KB schwere Hyperlipidamie oder schwere Storungen des Lipidmetabolismus gekennzeichnet durch Hypertriglyceridamie. Nebenwirkungen: Hypophosphatamie,
Hyperglykéamie, Hyperkalzamie, Hypertriglyceridamie, Hyponatriamie, Hyperlipidédmie, Cholestase, Fettliberladungssyndrom. Verschreibungspflichtig, Stand der Information Mai 2016. Nur fiir Numeta G 16 % E: Dieses Arzneimittel unterliegt einer zuséatzlichen Uberwachung. Dies ermdglicht eine
schnelle Identifizierung neuer Erkenntnisse Uber die Sicherheit. Angehérige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung zu melden.

ClinOleic 20%:

Zusammensetzung: 100 ml Emulsion zur intravendsen Infusion enthalten: Wirkstoffe: Raffiniertes Olivendl und raffiniertes Sojadl* 20,00 g entsprechend einem Gehalt essentieller Fettsauren von 4,00 g; *Mischung aus rekiifiziertem Olivendl (ca. 80 %) und rektifiziertem Sojadl (ca. 20 %). Sonstige
Bestandateile: Eilecithin, Glycerol, Natriumoleat, Natriumhydroxid, Wasser fiir Injektionszwecke. Anwendungsgebiete: Lipidzufuhr flr parenteral ernahrte Patienten, fir die eine orale oder enterale Erndhrung nicht méglich, unzureichend oder kontraindiziert ist. Gegenanzeigen: Uberempfindlichkeit
gegentiber Ei-, Soja- oder Erdnussproteinen oder einem der Wirkstoffe oder einen der sonstigen Bestanditeile, schwere Fettstoffwechselstérungen und nicht korrigierte Stoffwechselstérungen wie Laktatazidose und entgleiste diabetische Stoffwechsellage. Nebenwirkungen: Haufig: Hyperglykamie,
Ubelkeit, Erbrechen, Abnahme des mittleren arteriellen Druck; gelegentlich: Leukopenie, Dyspnoe, abdominale Distension, Bauchschmerzen, Beschwerden im Oberbauch, Cholestase, erhdhte Werte von Bilirubin, konjugiertem Bilirubin,

Leberenzymen und Triglyceriden im Blut; sehr selten: Fettliberladungssyndrom; auBerdem (Haufigkeit ist auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschatzbar): Thrombozytopenie, Uberempfindlichkeitsreaktionen, Diarrhoe, Urtikaria, Pruritus,

Schuittelfrost, erniedrigte INR. Verschreibungspflichtig. Baxter Deutschland GmbH, EdisonstraBe 4, 85716 UnterschleiBheim. Stand der Information: November 2014
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