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 1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Finomel Peri Emulsion zur Infusion

 2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE  
ZUSAMMENSETZUNG

Finomel Peri wird in einem 3-Kammerbeutel 

aus Kunststoff geliefert. Jeder Beutel ent-

hält eine sterile, pyrogenfreie Kombination 

aus einer 13%igen Glucoselösung, einer 

10%igen Aminosäurenlösung mit Elektro-

lyten sowie eine 20%ige Lipidemulsion.

Zusammensetzung der rekonstituierten 

Emulsion nach dem Mischen des Inhalts 

der drei Kammern:

Siehe Tabellen

Vollständige Auflistung der sonstigen Be-

standteile siehe Abschnitt 6.1.

 3. DARREICHUNGSFORM

Emulsion zur Infusion.

Aussehen des Arzneimittels vor dem Mischen:

 – Die Glucose- und Aminosäurenlösungen 

sind klar und farblos bis hellgelb und frei 

von Teilchen. 

 – Die Lipidemulsion ist weiß und homogen.

Nach dem Mischen des Inhalts der drei 

Kammern präsentiert sich das Arzneimittel 

als eine weiße Emulsion.

Osmolarität: ca. 850 mosmol/l

pH-Wert nach dem Mischen: ca. 6,0

 4. KLINISCHE ANGABEN

 4.1 Anwendungsgebiete

Finomel Peri ist indiziert für die parenterale 

Ernährung bei Erwachsenen, wenn eine 

orale oder enterale Ernährung nicht mög-

lich, unzureichend oder kontraindiziert ist.

 4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Nur zum einmaligen Gebrauch.

Es wird empfohlen, den Inhalt des Beutels 

nach dem Öffnen sofort zu verwenden und 

nicht für eine spätere Anwendung aufzube-

wahren.

Hinweise zur Anwendung, Zubereitung und 

Handhabung des Arzneimittels siehe Ab-

schnitt 6.6.

Dosierung

Die Dosierung hängt ab vom Energiebe-

darf, dem klinischen Zustand, dem Körper-

gewicht und der Fähigkeit des Patienten, 

die Bestandteile von Finomel Peri zu meta-

bolisieren, sowie von der zusätzlichen ora-

len/enteralen Energie- oder Proteinzufuhr. 

Daher soll die Beutelgröße entsprechend 

gewählt werden.

Der durchschnittliche Tagesbedarf  

Erwachsener beträgt:

 – Bei Patienten mit normalem Ernährungs-

status oder in Situationen mit leichtem 

katabolischen Stress: 0,6 – 0,9 g Amino-

säuren/kg KG/Tag (0,10 – 0,15 g Stick-

stoff/kg KG/Tag).

 – Bei Patienten mit mäßigem bis hohem me-

tabolischen Stress mit oder ohne Mangel-

ernährung: 0,9 – 1,6 g Aminosäuren/kg BW/

Tag (0,15 – 0,25 g Stickstoff/kg KG/Tag).

Wirkstoff 1.085 ml 1.450 ml 2.020 ml
Omega-3-Säuren-reiches Fischöl 6,12 g 8,16 g 11,40 g

Raffiniertes Olivenöl 7,65 g 10,20 g 14,25 g

Raffiniertes Sojaöl 9,18 g 12,24 g 17,10 g

Mittelkettige Triglyceride 7,65 g 10,20 g 14,25 g

Alanin 7,08 g 9,46 g 13,17 g

Arginin 3,93 g 5,26 g 7,31 g

Glycin 3,52 g 4,71 g 6,55 g

Histidin 1,64 g 2,19 g 3,05 g

Isoleucin 2,05 g 2,74 g 3,82 g

Leucin 2,50 g 3,34 g 4,64 g

Lysin

(als Lysinhydrochlorid)

1,98 g

(2,48 g)

2,65 g

(3,31 g)

3,69 g

(4,61 g)

Methionin 1,37 g 1,83 g 2,54 g

Phenylalanin 1,92 g 2,56 g 3,56 g

Prolin 2,33 g 3,11 g 4,32 g

Serin 1,71 g 2,29 g 3,18 g

Threonin 1,44 g 1,92 g 2,67 g

Tryptophan 0,62 g 0,82 g 1,14 g

Tyrosin 0,14 g 0,18 g 0,25 g

Valin 1,98 g 2,65 g 3,69 g

Natriumacetat-Trihydrat 1,92 g 2,57 g 3,57 g

Kaliumchlorid 1,53 g 2,05 g 2,85 g

Calciumchlorid-Dihydrat 0,25 g 0,34 g 0,47 g

Magnesiumsulfat-Heptahydrat 0,84 g 1,13 g 1,57 g

Wasserhaltiges Natriumglycerophosphat 2,03 g 2,71 g 3,77 g

Zinksulfat-Heptahydrat 0,008 g 0,011 g 0,015 g

Glucose

(als Glucose-Monohydrat)

76,7 g

(84,4 g)

102,6 g

(112,8 g)

142,9 g

(157,2 g)

Nährstoffzufuhr der gebrauchsfertigen 
Emulsion je Beutelgröße:

1.085 ml 1.450 ml 2.020 ml

Stickstoff (g) 5,6 7,5 10,5

Aminosäuren(g) 34 46 64

Glucose (g) 77 103 143

Lipidea (g) 32 43 60

Energie:
Gesamtkalorien (kcal) 751 1003 1398

Nichteiweiß-Kalorien (kcal) 614 820 1144

Glucosekalorien (kcal)b 322 431 600

Fettkalorien (kcal)c 292 389 544

Verhältnis Nichteiweiß-Kalorien/

Stickstoff (kcal/g)

109 109 109

Verhältnis Glucose-/Fettkalorien 52/48 52/48 52/48

Fett-/Gesamtkalorien 39 % 39 % 39 %

Elektrolyte:
Natrium (mmol) 27,4 36,6 50,9

Kalium (mmol) 20,6 27,5 38,2

Magnesium (mmol) 3,4 4,6 6,4

Calcium (mmol) 1,7 2,3 3,2

Phosphat (mmol) 6,6/8,9d 8,8/11,9d 12,3/16,6d

Acetat (mmol) 49,3 65,9 91,7

Chlorid (mmol) 37,6 50,2 69,9

Sulfat (mmol) 3,5 4,6 6,4

Zink (mmol) 0,03 0,04 0,05

pH-Wert (ungefähr) 6,0 6,0 6,0

Osmolarität (ungefähr) (mOsm/L) 850 850 850

a Summe des Gehalts an Öl und Phospholipiden.
b Summe des Gehalts an Glucose und Glycerol in g × 4 kcal/g.
c Summe des Gehalts an Phospholipiden in g × 9 kcal/g.
d Ohne Phosphat aus der Lipidemulsion/mit Phosphat aus der Lipidemulsion.
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 – Bei aussergewöhnlichen Zuständen (z. B. 

Verbrennungen oder ausgeprägter Ana-

bolismus) kann der Stickstoffbedarf so-

gar noch höher sein.

Die maximale Tagesdosis ändert sich ent-

sprechend dem klinischen Zustand des 

Patienten und kann sich täglich ändern.

Die Flussrate muss während der ersten 

Stunde schrittweise erhöht werden und  

danach unter Berücksichtigung der verord-

neten Dosis, des täglich aufgenommenen 

Volumens und der Infusionsdauer ange-

passt werden (siehe Abschnitt 4.9).

Der empfohlene Infusionszeitraum beträgt 

14 – 24 Stunden.

Der Dosierungsbereich von 20 – 40 ml/kg 

KG/Tag entspricht 0,6 – 1,3 g Aminosäu-

ren/kg KG/Tag (entspricht 0,10 – 0,21 g 

Stickstoff/kg KG/Tag) und 14 – 27 kcal/kg 

KG/Tag der Gesamtenergie (11 – 22 kcal/kg 

KG/Tag an Nichteiweißenergie).

Die maximale Infusionsgeschwindigkeit für 

Glucose beträgt 0,25 g/kg KG/h, für Amino-

säuren 0,1 g/kg KG/h und für Lipide 0,15 g/

kg KG/h.

Die Infusionsgeschwindigkeit soll 3,0 ml/kg 

KG/h (entsprechend 0,9 g Aminosäuren, 

0,21 g Glucose und 0,09 g Fett/kg KG/h) 

nicht überschreiten.

Die empfohlene maximale Tagesdosis von 

40 ml/kg KG/Tag umfasst 1,3 g Aminosäu-

ren/kg KG/Tag (entsprechend 0,21 g Stick-

stoff/kg KG/Tag), 2,8 g Glucose/kg KG/Tag, 

1,2 g Lipide/kg KG/Tag und entspricht einer 

Gesamtenergie von 27 kcal/kg KG/Tag 

(entsprechend 22 kcal/kg KG/Tag an Nicht-

eiweißenergie).

Kinder und Jugendliche

Die Sicherheit und Wirksamkeit von Finomel 

Peri bei Kindern und Jugendlichen unter 

18 Jahren wurden nicht untersucht.

Es liegen keine Daten vor.

Patienten mit Nieren-/Leberinsuffizienz

Die Dosierung hängt vom klinischen Zustand 

des Patienten ab (siehe Abschnitt 4.4).

Art der Anwendung

Intravenöse Anwendung, Infusion über eine 

periphere oder zentrale Vene.

Hinweise zur Rekonstitution des Arznei-

mittels vor der Anwendung, siehe Ab-

schnitt 6.6.

Informationen zum Mischen mit anderen 

Infusionen/Blut vor oder während der An-

wendung, siehe Abschnitte 4.5 und 6.6.

 4.3 Gegenanzeigen

 – Überempfindlichkeit gegen Fisch-, Ei-,  

Soja-, Erdnussproteine, Mais/Maisprodukte 

(siehe Abschnitt 4.4) oder einen der Wirk-

stoffe oder einen der in Abschnitt 6.1 ge-

nannten sonstigen Bestandteile,

 – schwere Hyperlipidämie,

 – schwere Leberinsuffizienz,

 – schwere Blutgerinnungsstörungen,

 – angeborene Aminosäurenstoffwechsel-

störungen,

 – schwere Niereninsuffizienz ohne Möglich-

keiten zur Hämofiltration oder Dialyse,

 – unkontrollierte Hyperglykämie,

 – pathologisch erhöhter Serumspiegel eines 

der enthaltenen Elektrolyte,

 – allgemeine Kontraindikationen einer Infu-

sionstherapie: Akutes Lungenödem, Hy-

perhydratation und dekompensierte Herz-

insuffizienz.

 – instabile Zustände (z. B. schwere post-

traumatische Zustände, dekompensierter 

Diabetes mellitus, akuter Myokardinfarkt, 

Schlaganfall, Embolie, metabolische Azi-

dose, schwere Sepsis, hypotonische 

Dehydration und hyperosmolares Koma).

 4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-
sichtsmaßnahmen für die Anwendung

Bei Verwendung peripherer Venen zur Infu-

sion ist die Osmolarität der Lösungen zu 

berücksichtigen werden, da eine Thrombo-

phlebitis auftreten kann. Die Katheterein-

trittstelle muss täglich auf lokale Zeichen 

einer Thrombophlebitis überwacht werden.

Überempfindlichkeit und anaphylak-
tische Reaktion
Bei Anzeichen oder Symptomen einer aller-

gischen Reaktion (wie z. B. Fieber, Schüt-

telfrost, Hautausschläge oder Dyspnoe) 

muss die Infusion unverzüglich abgebro-

chen werden. 

Finomel Peri enthält Sojaöl, Fischöl und 

Phospholipide aus Eiern, die in seltenen 

Fällen allergische Reaktionen auslösen 

können. Es wurden allergische Kreuzreak-

tionen zwischen Sojabohnen und Erdnüs-

sen beobachtet.

Finomel Peri enthält aus Mais gewonnene 

Glucose, die bei Patienten mit Allergie ge-

gen Mais oder Maisprodukte zu Überemp-

findlichkeitsreaktionen führen kann (siehe 

Abschnitt 4.3).

Lungengefäßpräzipitate
Es wurden pulmonalvaskuläre Präzipitate 

beobachtet, die Lungengefäßembolien und 

Atemnot bei Patienten verursachen, wel-

che parenteral ernährt wurden. Einige Fälle 

hatten einen tödlichen Verlauf. Übermässige 

Zugabe von Calcium und Phosphat erhöht 

das Risiko für die Bildung von Calcium-

Phosphat-Präzipitaten. Über Präzipitate 

wurde auch in Abwesenheit von Phosphat-

salzen in der Lösung berichtet. Über ver-

mutete In-vivo-Bildung von Präzipitaten 

wurde ebenfalls berichtet. 

Zusätzlich zur Kontrolle der Lösung sind 

auch das Infusionsset und der Katheter pe-

riodisch nach Präzipitaten zu untersuchen.

Falls Anzeichen von Atemnot auftreten, ist 

die Infusion zu stoppen und eine medizi-

nische Bewertung einzuleiten.

Infektion und Sepsis
Da mit jeder venösen Applikation ein erhöh-

tes Infektionsrisiko verbunden ist, müssen 

streng aseptische Bedingungen eingehal-

ten werden, um eine Kontamination wäh-

rend der Katheterlegung und Handhabung 

zu vermeiden.

Fettüberladungssyndrom
(fat overload syndrome)
Ein Fettüberladungssyndrom wurde bei 

ähnlichen Produkten beobachtet. Es kann 

durch eine inkorrekte Anwendung (z. B. 

Überdosierung und/oder eine Infusionsge-

schwindigkeit, die über der empfohlenen 

liegt) ausgelöst werden. Jedoch können die 

Anzeichen und Symptome dieses Syn-

droms auch auftreten, wenn das Produkt 

gemäß den Anweisungen angewendet 

wird. Eine verminderte oder eingeschränkte 

 Fähigkeit, die in Finomel Peri enthaltenen 

Lipide zu metabolisieren, verbunden mit 

einer verlangsamten Plasma-Clearance, 

kann ein Fettüberladungssyndrom zur Folge 

haben. Dieses Syndrom geht mit einer 

plötzlichen Verschlechterung des klinischen 

Zustands des Patienten einher und wird 

durch Symptome wie Fieber, Anämie, Leuko-

penie, Thrombozytopenie, Koagulations-

störungen, Hyperlipidämie, Fettinfiltration 

der Leber (Hepatomegalie), Verschlechte-

rung der Leberfunktion und Manifestationen 

im zentralen Nervensystem (z. B. Koma) 

gekennzeichnet. Dieses Syndrom bildet sich 

normalerweise wieder zurück, nachdem die 

Infusion der Lipidemulsion gestoppt wurde. 

Anwendung bei Patienten mit Fettstoff-
wechselstörungen
Überwachen Sie die Fähigkeit des Patien-

ten, Lipide zu eliminieren, indem Sie die 

Triglyceridwerte überprüfen. Die Triglycerid-

konzentration im Serum soll während der 

Infusion 4,6 mmol/l nicht überschreiten. 

Bei Fettstoffwechselstörungen, die bei Pa-

tienten mit Nierenversagen, Diabetes melli-

tus, Pankreatitis, Leberfunktionsstörungen, 

Hypothyreose und Sepsis auftreten kön-

nen, hat die Anwendung des Produktes mit 

Vorsicht erfolgen.

Blutzuckerspiegel, Elektrolyte und Osmola-

rität sowie Flüssigkeitshaushalt, Säure-Ba-

sen-Gleichgewicht und Leberenzyme sind 

zu überwachen.

Refeeding-Syndrom
Die Wiederaufnahme der Ernährung schwer 

unterernährter Patienten kann zu einem 

Refeeding-Syndrom führen, das durch intra-

zelluläre Verschiebung von Kalium, Phos-

phor und Magnesium gekennzeichnet ist, 

während beim Patienten ein anaboler Effekt 

eintritt. Darüber hinaus kann es zu Thiamin-

Defizit und Flüssigkeitsretention kommen. 

Diese Komplikationen können durch eine 

sorgfältige Überwachung und eine langsame 

Steigerung der Nährstoffaufnahme, wäh-

rend eine Überernährung vermieden wird, 

verhindert werden. Dieses Syndrom wurde 

im Zusammenhang mit ähnlichen Produk-

ten berichtet.

Bei mangelernährten Patienten kann das 

Einleiten einer parenteralen Ernährung zu 

Flüssigkeitsverschiebungen führen, die 

wiederum Lungenödeme, dekompensierte 

Herzinsuffizienz sowie ein Absinken der 

Serumwerte von Kalium, Phosphor, Mag-

nesium oder wasserlöslicher Vitamine zur 

Folge haben kann. Solche Veränderungen 

können innerhalb von 24 bis 48 Stunden 

auftreten. Deshalb empfiehlt es sich, die 

parenterale Ernährung bei dieser Patien-

tengruppe langsam und vorsichtig einzulei-

ten und dabei den Flüssigkeitshaushalt, 

Elektrolyte, Spurenelemente und Vitamine 

engmaschig zu überwachen und gegebe-

nenfalls zu korrigieren.

Mit parenteraler Ernährung assoziierte
Lebererkrankung
Bei Patienten mit Leberinsuffizienz, ein-

schließlich Cholestase und/oder erhöhten 
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Leberenzymen, mit Vorsicht anwenden. 

Leberfunktionsparameter sind genau zu 

überwachen. 

Hyperglykämie

Falls eine Hyperglykämie 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 sorgfältig 

zu kontrollieren, um Hyperphosphatämie, 

Hypermagnesiämie und Hyperkaliämie vor-

zubeugen. 

Störungen des Elektrolyt- und Flüssigkeits-

haushalts (z. B. abnorm hohe oder tiefe 

Elektrolytwerte im Serum) sind vor dem Be-

ginn der Infusion zu korrigieren.

Wasser- und Elektrolythaushalt

Während der gesamten Behandlung müs-

sen der Wasser- und Elektrolythaushalt, die 

Serumosmolarität, die Triglyceridkonzentra-

tionen im Serum, der Säure-Basen-Haus-

halt, der Blutzuckerspiegel, die Leber- und 

Nierenfunktion, und Blutbild einschließlich 

Thrombozyten und Gerinnungsparameter 

überwacht werden.

Laktatazidose

Bei Patienten mit Laktatazidose, unzurei-

chender zellulärer Sauerstoffversorgung und/

oder erhöhter Serumosmolarität mit Vor-

sicht anwenden.

Langzeitanwendung

Die intravenöse Infusion von Aminosäuren 

ist mit einer erhöhten Ausscheidung von 

Spurenelementen, insbesondere Kupfer 

und Zink, über den Urin verbunden. Dies ist 

bei der Dosierung von Spurenelementen zu 

beachten, insbesondere bei intravenöser 

Langzeiternährung. Die Menge des mit  

Finomel Peri zugeführten Zinks ist zu be-

rücksichtigen.

Kardiovaskuläre Störungen

Bei Patienten mit Lungenödem oder Herz-

insuffizienz mit Vorsicht anwenden. Der 

Flüssigkeitshaushalt ist bei allen Patienten, 

die parenteral ernährt werden, engmaschig 

zu überwachen.

Zu schnelle Infusion von Aminosäuren

Wie auch bei anderen Aminosäurenlösun-

gen, kann eine Überschreitung der empfoh-

lenen Infusionsgeschwindigkeit zu Neben-

wirkungen führen, die durch den Amino-

säurengehalt in Finomel Peri bedingt sind. 

Dazu gehören Übelkeit, Erbrechen, Schüt-

telfrost und Schweißausbrüche. Die Infu-

sion von Aminosäuren kann auch zu einem 

Anstieg der Körpertemperatur führen. Bei 

eingeschränkter Nierenfunktion kann es zu 

einem Anstieg stickstoffhaltiger Metabolite 

(z. B. Kreatinin, Harnstoff) kommen.

Elektrolytretention

Finomel Peri ist bei Patienten mit Neigung 

zu Elektrolytretention mit Vorsicht anzu-

wenden. Zu Beginn jeder intravenösen In-

fusion ist eine spezielle klinische Überwa-

chung erforderlich. Beim Auftreten jeglicher 

Auffälligkeiten muss die Infusion abgebro-

chen werden.

Zu hohe Infusionsgeschwindigkeiten

Um Risiken zu vermeiden, die mit zu hohen 

Infusionsgeschwindigkeiten verbunden sind, 

wird eine kontinuierliche und gut kontrollierte 

Infusion empfohlen, wenn möglich durch 

Anwendung einer volumetrischen Pumpe 

(siehe auch Abschnitt 4.9).

Wechselwirkungen mit Labortests

Die in dieser Emulsion enthaltenen Lipide 

können die Ergebnisse bestimmter Labor-

tests beeinträchtigen (siehe Abschnitt 4.5).

Kinder und Jugendliche

Es wurden keine Studien mit Finomel Peri 

bei Kindern und Jugendlichen durchgeführt. 

 4.5 Wechselwirkungen mit anderen  
Arzneimitteln und sonstige  
Wechselwirkungen

Es wurden keine Wechselwirkungsstudien 

mit Finomel Peri durchgeführt.

Finomel Peri darf aufgrund des Risikos 

einer Pseudoagglutination nicht gleichzeitig 

mit Blut durch dasselbe Infusionsset ver-

abreicht werden.

Ceftriaxon darf nicht mit calciumhaltigen 

intravenösen Lösungen, wie Finomel Peri, 

gleichzeitig mit diesen über dieselbe Infusions-

leitung (z. B. über eine Y-Verbindung) ver-

abreicht werden, da das Risiko einer Präzi-

pitat-Bildung von Ceftriaxon-Calciumsalzen 

besteht. 

Falls dieselbe Infusionsleitung zur sequen-

ziellen Verabreichung verwendet wird, muss 

dieses zwischen den Infusionen gründlich 

mit einer geeigneten Flüssigkeit durchge-

spült werden.

Sojaöl hat einen natürlichen Gehalt an Vita-

min K1. Die Konzentration in Finomel Peri 

ist jedoch so gering, dass bei Patienten, die 

mit Cumarin-Derivaten behandelt werden, 

keine wesentliche Beeinflussung des Koa-

gulationsprozesses zu erwarten ist.

Die in dieser Emulsion enthaltenen Lipide 

können die Ergebnisse bestimmter Labor-

tests beeinträchtigen (z. B. Bestimmung von 

Bilirubin, Lactat-Dehydrogenase, Sauerstoff-

sättigung, Hämoglobin-Konzentration), wenn 

die Blutproben vor Eliminierung der Lipide 

entnommen werden (ohne weitere Fettzufuhr 

beträgt die Eliminationszeit der Lipide üblicher-

weise 5 – 6 Stunden) (siehe Abschnitt 4.4).

 4.6 Fertilität, Schwangerschaft und  
Stillzeit

Schwangerschaft

Es liegen keine Daten über die Anwendung 

von Finomel Peri bei schwangeren Frauen 

vor. Während der Schwangerschaft kann 

eine parenterale Ernährung notwendig wer-

den. Finomel Peri soll schwangeren Frauen 

nur nach sorgfältiger Abwägung verabreicht 

werden.

Stillzeit

Es gibt nur ungenügende Informationen 

darüber, ob Bestandteile/Metabolite von 

Finomel Peri in die Muttermilch übergehen. 

Während der Stillzeit kann eine parenterale 

Ernährung notwendig werden. Finomel Peri 

soll stillenden Frauen nur nach sorgfältiger 

Abwägung verabreicht werden.

Fertilität

Es liegen keine entsprechenden Daten vor.

 4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-
tüchtigkeit und die Fähigkeit zum  
Bedienen von Maschinen

Nicht zutreffend.

 4.8 Nebenwirkungen

Die folgenden Nebenwirkungen wurden im 

Zusammenhang mit anderen ähnlichen 

Produkten gemeldet. Die Häufigkeit dieser 

Ereignisse ist auf Grundlage der verfügba-

ren Daten nicht abschätzbar:

Siehe Tabelle

Beschreibung ausgewählter Nebenwirkungen

 • Fettüberladungssyndrom

 Bei vergleichbaren Präparaten wurde über 

ein sogenanntes „Fat-Overload-Syndrom“ 

(Fettüberladungssyndrom) berichtet. Die-

ses kann durch eine unsachgemäße An-

wendung (z. B. Überdosierung und/oder 

eine höhere Infusionsrate als empfohlen, 

siehe Abschnitt 4.9) hervorgerufen wer-

den. Die Anzeichen und Symptome die-

ses Syndroms können auch bei sachge-

mäßer Anwendung zu Beginn einer Infu-

sion auftreten. Eine verminderte oder 

eingeschränkte Fähigkeit, die in Finomel 

Peri enthaltenen Lipide zu metabolisie-

ren, verbunden mit einer verlangsamten 

Plasma-Clearance, kann zu dem „Fett-

überladungssyndrom“ führen (siehe Ab-

schnitt 4.4). 

Systemorganlasse (SOC) Bevorzugter Begriff gemäß MedDRA

Erkrankungen des Immunsystems Überempfindlichkeit

Stoffwechsel- und Ernährungsstörungen Refeeding-Syndrom, Hyperglykämie

Erkrankungen des Nervensystems Schwindel, Kopfschmerzen

Gefäßerkrankungen Thrombophlebitis

Erkrankungen der Atemwege, 

des Brustraums und Mediastinums

Lungenembolie (siehe Abschnitt 4.4)

Atemnot (siehe Abschnitt 4.4)

Dyspnoe

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts Übelkeit, Erbrechen

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden 

am Verabreichungsort

Fieber, Paravasat-Bildung

Untersuchungen Leberenzym erhöht

Verletzung, Vergiftung und durch Eingriffe  

bedingte Komplikationen

Fettüberladungssyndrom, mit parenteraler  

Ernährung assoziierte Lebererkrankung
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 • Refeeding-Syndrom

 Die Wiederaufnahme der Ernährung 

schwer unterernährter Patienten kann zu 

einem Refeeding-Syndrom führen, das 

durch intrazelluläre Verschiebung von 

Kalium, Phosphor und Magnesium ge-

kennzeichnet ist, während beim Patien-

ten ein anaboler Effekt eintritt. Darüber 

hinaus kann es zu Thiamin-Defizit und 

Flüssigkeitsretention kommen. 

 Bei mangelernährten Patienten kann das 

Einleiten einer parenteralen Ernährung zu 

Flüssigkeitsverschiebungen führen, die 

wiederum Lungenödeme, kongestives 

Herzversagen sowie ein Absinken der 

Serumwerte von Kalium, Phosphor, Mag-

nesium oder wasserlöslicher Vitamine 

zur Folge haben kann. Solche Verände-

rungen können innerhalb von 24 bis 

48 Stunden auftreten. 

 Siehe Abschnitt 4.4 für spezifische Emp-

fehlungen. 

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-

kungen nach der Zulassung ist von großer 

Wichtigkeit. Sie ermöglicht eine kontinuier-

liche Überwachung des Nutzen-Risiko-Ver-

hältnisses des Arzneimittels. Angehörige 

von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, 

jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung über 

das nationale Meldesystem anzuzeigen.

Deutschland
Bundesinstitut für Arzneimittel und  

Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

 4.9 Überdosierung

Bei Überdosierung können Übelkeit, Erbre-

chen, Schüttelfrost, Hyperglykämie und 

Elektrolytstörungen sowie Anzeichen von 

Hypervolämie oder Azidose auftreten. In 

diesen Fällen ist die Infusion sofort abzu-

brechen (siehe Abschnitt 4.4). 

Falls eine Hyperglykämie auftritt, hat ent-

sprechend der klinischen Situation entwe-

der eine angemessene Insulingabe und/

oder eine Anpassung der Infusionsge-

schwindigkeit zu erfolgen. Eine Überdosie-

rung kann auch zu Flüssigkeitsüberladung, 

Elektrolyt-Ungleichgewicht und Hyperos-

molalität führen.

Falls die Symptome nach dem Abbruch der 

Infusion anhalten, können Hämodialyse, 

Hämofiltration oder Hämodiafiltration erwo-

gen werden. 

 5. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN

 5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Lösungen 

zur parenteralen Ernährung – Kombina-

tionen, ATC-Code: B05 BA10 

Wirkmechanismus

Lipidemulsion

Die Lipidkomponente von Finomel Peri ist 

eine Lipidmischung, die sich aus einer 

Kombination von vier unterschiedlichen  

Ölquellen zusammensetzt: Sojaöl (30 %), 

mittelkettige Triglyceride (25 %), Olivenöl 

(25 %) und Fischöl (20 %).

 • Sojaöl hat einen hohen Anteil an essen-

tiellen Fettsäuren, wobei die Omega-6-

Fettsäure, Linolsäure, am häufigsten vor-

kommt (ca. 55 – 60 %) und die Alpha- 

Linolsäure, eine Omega-3-Fettsäure, 8 % 

ausmacht. Dieser Bestandteil von Fino-

mel Peri liefert die notwendige Menge an 

essentiellen Fettsäuren.

 • Mittelkettige Fettsäuren werden schnell 

oxidiert und versorgen den Körper mit 

sofort verfügbarer Energie.

 • Olivenöl liefert hauptsächlich Energie in 

Form von einfach ungesättigten Fett-

säuren, die sehr viel weniger zur Peroxi-

dation neigen als die entsprechende 

Menge an mehrfach ungesättigten Fett-

säuren.

 • Fischöl enthält einen hohen Anteil an Ei-

cosapentaensäure (EPA) und Docosa-

hexaensäure (DHA). DHA ist ein wichti-

ger struktureller Bestandteil der Zell-

membranen, während EPA eine Vorstufe 

der Eicosanoide wie Prostaglandine, 

Thromboxane und Leukotriene ist.

Aminosäuren und Elektrolyte

Aminosäuren, Bestandteile von Nahrungs-

proteinen, dienen zur Synthese von Ge-

websproteinen, wobei jeder Überschuss an 

Aminosäuren in eine Reihe von Stoffwech-

selwegen einmündet. Studien haben einen 

thermogenen Effekt von aminosäurenhalti-

gen Infusionen aufgezeigt.

Glucose

Glucose dient als Energiequelle und trägt 

zur Aufrechterhaltung des normalen Ernäh-

rungsstatus bei.

 5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Lipidemulsion

Die einzelnen Triglyceride in kombinierten 

Lipidemulsionen haben unterschiedliche 

Clearance-Raten. Jedoch liegen Daten für 

ähnlich kombinierte Lipidemulsionen vor, die 

belegen, dass diese Mischungen schneller 

eliminiert werden als Emulsionen langketti-

ger Triglyceride (LKT). Olivenöl hat von allen 

Bestandteilen die langsamste Clearance-

Rate (etwas langsamer als LKT) und mittel-

kettige Triglyceride (MKT) die schnellste. 

Fischöl in einer Mischung mit LKT hat die-

selbe Clearance-Rate wie reine LKT.

Aminosäuren und Elektrolyte

Die pharmakokinetischen Haupteigenschaf-

ten infundierter Aminosäuren und Elektro-

lyte sind im Wesentlichen dieselben wie 

diejenigen der durch normale Nahrung auf-

genommenen Aminosäuren und Elektro-

lyte. Die mit der Nahrung aufgenommenen 

Aminosäuren gelangen jedoch zunächst in 

die Vena portae und dann erst in den syste-

mischen Kreislauf, während die durch intra-

venöse Infusion zugeführten Aminosäuren 

direkt den systemischen Kreislauf erreichen.

 5.3 Präklinische Daten zur Sicherheit

Finomel Peri wurde nicht in konventionellen 

Studien zur Sicherheitspharmakologie, Toxi-

zität bei wiederholter Gabe, Genotoxizität, 

zum kanzerogenen Potenzial oder zur Re-

produktions- und Entwicklungstoxizität ge-

prüft. 

 6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

 6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Finomel Peri enthält die folgenden sonstigen 

Bestandteile:

Essigsäure 99 % (zur pH-Einstellung)

Salzsäure 3,7 % (zur pH-Einstellung)

Phospholipide aus Eiern zur Injektion 

Glycerol 

Natriumoleat 

All-rac-alpha-Tocopherol

Natriumhydroxid-Lösung 4,0 % 

(zur pH-Einstellung) 

Wasser für Injektionszwecke 

 6.2 Inkompatibilitäten

Dieses Arzneimittel darf nicht mit anderen 

Arzneimitteln gemischt werden, deren Kom-

patibilität nicht dokumentiert wurde (siehe 

Abschnitt 6.6).

Ceftriaxon darf mit calciumhaltigen Infu-

sionslö sungen, einschließlich Finomel Peri, 

nicht gemischt oder gleichzeitig verabreicht 

werden (siehe Abschnitt 4.5). 

Finomel Peri darf nicht gleichzeitig mit Blut 

durch dasselbe Infusionsset verabreicht 

werden (siehe Abschnitt 4.5).

 6.3 Dauer der Haltbarkeit

2 Jahre.

Nach dem Mischen:

Das Produkt nach dem Öffnen der Trenn-

Nähte zwischen den drei Kammern mög-

lichst sofort verwenden. Es wurde nachge-

wiesen, dass die gebrauchsfertige Emulsion 

aber über einen Zeitraum von 7 Tagen bei 

2 °C bis 8 °C, gefolgt von 48 Stunden bei 

25 °C stabil ist.

Nach Hinzufügen von Arzneimittelzusätzen 

(Elektrolyte, Spurenelemente und Vitamine, 

siehe Abschnitt 6.6):

Die Stabilität für einzelne Mischlösungen 

konnte über 7 Tage bei 2 °C bis 8 °C, ge-

folgt von 48 Stunden bei 25 °C nachgewie-

sen werden.

Mischlösungen aus mikrobiologischen Grün-

den grundsätzlich sofort verwenden. Wird 

das Präparat nicht umgehend verwendet, 

ist der Anwender bei Verwendung von Zu-

sätzen für Lagerdauer und Lagerbedingun-

gen dieser gebrauchsfertigen Lösung ver-

antwortlich. Im Regelfall darf dann ein Zeit-

raum von 24 Stunden bei 2 °C bis 8 °C 

nicht überschritten werden, es sei denn, 

die Zusätze wurden unter kontrollierten und 

validierten aseptischen Bedingungen hin-

zugefügt.

 6.4 Besondere Vorsichtsmaßnahmen 
für die Aufbewahrung

Nicht einfrieren.

Im Umkarton aufbewahren.

Zur Lagerung des gebrauchsfertigen Arz-

neimittels siehe Abschnitt 6.3.

 6.5 Art und Inhalt des Behältnisses

Der 3-Kammerbeutel ist ein PVC-freier, 

mehrschichtiger Kunststoffbeutel mit drei 

Anschlussschläuchen: 

Ein Zuspritzanschluss befindet sich auf der 

Glucose-Kammer, ein Infusionsanschluss 
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auf der Aminosäuren-Kammer und ein An-

schlussschlauch auf der Lipid- Kammer, 

der versiegelt ist, damit dieser Kammer 

keine weiteren Zusätze hinzugefügt werden.

Die innere Schicht des Beutelmaterials, die 

in Kontakt mit der Lösung 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-

ckungsgrößen erhältlich:

4 × 1085 ml, 4 × 1450 ml, 4 × 2020 ml

Es werden möglicherweise nicht alle Pa-

ckungsgrößen in Verkehr gebracht.

 6.6 Besondere Vorsichtsmaßnahmen 
für die Beseitigung und sonstige  
Hinweise zur Handhabung

Öffnen:

 • Die Schutz-Umverpackung entfernen.

 • Den Beutel mit Sauerstoff-Absorber ent-

sorgen. 

 • Nur verwenden, wenn der Beutel unbe-

schädigt ist, die Trenn-Nähte intakt sind 

(also der Inhalt der drei Beutelkammern 

noch nicht vermischt ist), die Aminosäu-

ren- und die Glucoselösung klar, farblos 

bis hellgelb und frei von sichtbaren Par-

tikeln sind, und die Lipidemulsion homo-

gen und milchig ist.

Mischen der Kammern:

 • Sicherstellen, dass das Produkt Raum-

temperatur hat, wenn die Trenn-Nähte 

geöffnet werden.

 • Den Beutel von der Beuteloberseite her 

(Ende mit der Ausstanzung) mit den 

Händen zusammendrücken bzw. -rollen. 

Die Trenn-Nähte verschwinden von der 

Einlass-Seite. Den Beutel weiter aufrol-

len, bis die Trenn-Nähte etwa bis zur 

Hälfte geöffnet sind.

 • Den Beutel mindestens 3-mal umdre-

hen, um die Kammerinhalte zu mischen.

 • Nach dem Mischen sieht die Emulsion 

homogen und milchig aus.

Nach dem Entfernen der Schutzkappe vom 

Zuspritzanschluss können kompatible Zu-

sätze durch den Zuspritzanschluss hinzu-

gefügt werden.

Es sollen keine Zusätze zum Beutel hinzu-

gefügt werden, ohne zuvor die Kompatibili-

tät zu überprüfen, da die Präzipitat-Bildung 

sowie die Destabilisierung der Lipidemulsion 

zu einem Gefäßverschluss führen können.

Zusätze müssen unter aseptischen Bedin-

gungen hinzugefügt werden. 

Finomel Peri kann mit folgenden Zusätzen 

gemischt werden:

 • Multivitamin-Präparate

 • Spurenelement-Präparate 

 • Selen

 • Zink

 • Natriumsalz

 • Kaliumsalz

 • Magnesiumsalz

 • Calciumsalz

 • Phosphatsalz

In der untenstehenden Kompatibilitätsta-

belle werden mögliche Zusätze von Spuren-

elementen-Präparaten wie Nutryelt (in DE: 

ADDEL TRACE) sowie Multivitaminpräpara-

ten wie Cernevit sowie Generika von Elek-

trolyten und Spurenelementen in definierten 

Mengen dargestellt. Bei der zusätzlichen 

Gabe klinisch benötigter Elektrolyte und 

Spurenelemente müssen die in der ur-

sprünglichen Formulierung des Beutels 

enthaltene Mengen berücksichtigt werden.

Siehe oben stehende Tabelle

Die Kompatibilität kann zwischen Produk-

ten aus verschiedenen Quellen schwanken; 

medizinischen Fachkräften wird deshalb 

geraten, entsprechende Prüfungen durch-

zuführen, wenn Finomel Peri mit anderen 

parenteralen Lösungen gemischt wird.

Den Inhalt des Beutels gründlich mischen 

und die Mischung visuell prüfen. Es dürfen 

keine Anzeichen einer Phasentrennung der 

Emulsion erkennbar sein. Die Mischung ist 

eine milchig-weiße homogene Emulsion. 

Wenn Zusätze verwendet werden, muss 

insbesondere vor der Verabreichung über 

eine periphere Vene die Osmolarität der 

Mischlösung bestimmt werden.

Die Schutzkappe vom Infusionsanschluss 

entfernen und das Infusionsset befestigen. 

Den Beutel an einen Infusionsständer hän-

gen und die Infusion entsprechend der 

Standardtechnik durchführen.

Nach dem Öffnen des Beutels dessen In-

halt unverzüglich verwenden. Angebrochene 

Beutel unter keinen Umständen für eine 

spätere Infusion aufbewahren.

Angebrochene Beutel nicht wieder an-

schließen. 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

 7. INHABER DER ZULASSUNG

Deutschland: 

Baxter Deutschland GmbH

Edisonstraße 4

85716 Unterschleißheim

 8. ZULASSUNGSNUMMER

2201029.00.00

 9. DATUM DER ERTEILUNG DER  
ZULASSUNG

10.05.2019 

 10. STAND DER INFORMATION

November 2018

 11. VERKAUFSABGRENZUNG

Verschreibungspflichtig

Zusatz Gesamtgehalt nach dem Zusatz 
für alle Beutelgrößen von Finomel Peri

Nutryelt (in DE: ADDEL TRACE) (Zusammen-

setzung pro Durchstechflasche: Zink 153 μmol; 

Kupfer 4,7 μmol; Mangan 1,0 μmol; Fluor 

50 μmol; Jod 1,0 μmol; Selen 0,9 μmol;  

Molybdän 0,21 μmol; Chrom 0,19 μmol; 

Eisen 18 μmol)

2 Durchstechflaschena/Beutel

Cernevit (Zusammensetzung pro Durchstech-

flasche Vit. A (als Retinolpalmitat) 3500 IE, Vit. D3 

(Cholecalciferol) 220 IE, Vit. E 

(Alpha-Tocopherol) 11,2 IE, Vit. C 

(Ascorbinsäure) 125 mg, Vit. B1 

(Thiamin) 3,51 mg, Vit. B2 

(Riboflavin) 4,14 mg, Vit. B6 

(Pyridoxin) 4,53 mg, Vit. B12 

(Cyanocobalamin) 6 μg, Vit. B9 

(Folsäure) 414 μg, Vit. B5 

(Pantothensäure) 17,25 mg, Vit. B8 

(Biotin) 69 μg, Vit. PP 

(Nicotinamid) 46 mg)

2 Durchstechflaschenb/Beutel

Natrium 138 mmol/l

Kalium 138 mmol/l

Magnesium 5 mmol/l

Calcium 4,6 mmol/l

Phosphat (organisch wie Natriumglycero-

phosphat)

oder

Phosphat (anorganisch wie Kaliumphosphat)

18,5 mmol/l

9,2 mmol/l

Selen 7,6 μmol/l

Zink 0,31 mmol/l

a Volumen der Durchstechflasche: 10 ml Konzentratlösung
b Volumen der Durchstechflasche: 5 ml Lyophilisat


	Finomel Peri Emulsion zur Infusion
	1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS
	2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
	3. DARREICHUNGSFORM
	4. KLINISCHE ANGABEN
	4.1 Anwendungsgebiete
	4.2 Dosierung und Art der Anwendung
	4.3 Gegenanzeigen
	4.4 Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmaßnahmen für die Anwendung
	4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen
	4.6 Fertilität, Schwangerschaft und Stillzeit
	4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstüchtigkeit und die Fähigkeit zum Bedienen von Maschinen
	4.8 Nebenwirkungen
	4.9 Überdosierung

	5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN
	5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften
	5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften
	5.3 Präklinische Daten zur Sicherheit

	6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
	6.1 Liste der sonstigen Bestandteile
	6.2 Inkompatibilitäten
	6.3 Dauer der Haltbarkeit
	6.4 Besondere Vorsichtsmaßnahmen für die Aufbewahrung
	6.5 Art und Inhalt des Behältnisses
	6.6 Besondere Vorsichtsmaßnahmen für die Beseitigung und sonstige Hinweise zur Handhabung

	7. INHABER DER ZULASSUNG
	8. ZULASSUNGSNUMMER
	9. DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASSUNG
	10. STAND DER INFORMATION
	11. VERKAUFSABGRENZUNG


<<
  /ASCII85EncodePages false
  /AllowTransparency false
  /AutoPositionEPSFiles true
  /AutoRotatePages /All
  /Binding /Left
  /CalGrayProfile (Generic Gray Profile)
  /CalRGBProfile (eciRGB v2)
  /CalCMYKProfile (ISO Coated v2 \050ECI\051)
  /sRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CannotEmbedFontPolicy /Warning
  /CompatibilityLevel 1.5
  /CompressObjects /Tags
  /CompressPages true
  /ConvertImagesToIndexed true
  /PassThroughJPEGImages false
  /CreateJobTicket false
  /DefaultRenderingIntent /Default
  /DetectBlends true
  /DetectCurves 0.1000
  /ColorConversionStrategy /LeaveColorUnchanged
  /DoThumbnails false
  /EmbedAllFonts true
  /EmbedOpenType false
  /ParseICCProfilesInComments true
  /EmbedJobOptions true
  /DSCReportingLevel 0
  /EmitDSCWarnings false
  /EndPage -1
  /ImageMemory 1048576
  /LockDistillerParams false
  /MaxSubsetPct 100
  /Optimize true
  /OPM 1
  /ParseDSCComments true
  /ParseDSCCommentsForDocInfo false
  /PreserveCopyPage true
  /PreserveDICMYKValues true
  /PreserveEPSInfo false
  /PreserveFlatness false
  /PreserveHalftoneInfo false
  /PreserveOPIComments false
  /PreserveOverprintSettings true
  /StartPage 1
  /SubsetFonts true
  /TransferFunctionInfo /Apply
  /UCRandBGInfo /Remove
  /UsePrologue false
  /ColorSettingsFile ()
  /AlwaysEmbed [ true
  ]
  /NeverEmbed [ true
  ]
  /AntiAliasColorImages false
  /CropColorImages false
  /ColorImageMinResolution 100
  /ColorImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleColorImages true
  /ColorImageDownsampleType /Bicubic
  /ColorImageResolution 300
  /ColorImageDepth -1
  /ColorImageMinDownsampleDepth 1
  /ColorImageDownsampleThreshold 1.00000
  /EncodeColorImages true
  /ColorImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterColorImages true
  /ColorImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /ColorACSImageDict <<
    /QFactor 0.40
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /ColorImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000ColorACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000ColorImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasGrayImages false
  /CropGrayImages false
  /GrayImageMinResolution 150
  /GrayImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleGrayImages true
  /GrayImageDownsampleType /Bicubic
  /GrayImageResolution 300
  /GrayImageDepth 8
  /GrayImageMinDownsampleDepth 2
  /GrayImageDownsampleThreshold 1.00000
  /EncodeGrayImages true
  /GrayImageFilter /FlateEncode
  /AutoFilterGrayImages false
  /GrayImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /GrayACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /GrayImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000GrayACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000GrayImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasMonoImages false
  /CropMonoImages false
  /MonoImageMinResolution 300
  /MonoImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleMonoImages false
  /MonoImageDownsampleType /Average
  /MonoImageResolution 300
  /MonoImageDepth -1
  /MonoImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeMonoImages true
  /MonoImageFilter /FlateEncode
  /MonoImageDict <<
    /K -1
  >>
  /AllowPSXObjects true
  /CheckCompliance [
    /None
  ]
  /PDFX1aCheck false
  /PDFX3Check false
  /PDFXCompliantPDFOnly false
  /PDFXNoTrimBoxError true
  /PDFXTrimBoxToMediaBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXSetBleedBoxToMediaBox true
  /PDFXBleedBoxToTrimBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXOutputIntentProfile (None)
  /PDFXOutputConditionIdentifier ()
  /PDFXOutputCondition ()
  /PDFXRegistryName ()
  /PDFXTrapped /False

  /CreateJDFFile false
  /Description <<
    /DEU <>
  >>
  /Namespace [
    (Adobe)
    (Common)
    (1.0)
  ]
  /OtherNamespaces [
    <<
      /AsReaderSpreads false
      /CropImagesToFrames true
      /ErrorControl /WarnAndContinue
      /FlattenerIgnoreSpreadOverrides false
      /IncludeGuidesGrids false
      /IncludeNonPrinting false
      /IncludeSlug false
      /Namespace [
        (Adobe)
        (InDesign)
        (4.0)
      ]
      /OmitPlacedBitmaps false
      /OmitPlacedEPS false
      /OmitPlacedPDF false
      /SimulateOverprint /Legacy
    >>
    <<
      /AddBleedMarks false
      /AddColorBars false
      /AddCropMarks false
      /AddPageInfo false
      /AddRegMarks false
      /BleedOffset [
        0
        0
        0
        0
      ]
      /ConvertColors /NoConversion
      /DestinationProfileName (Generic Gray Profile)
      /DestinationProfileSelector /WorkingCMYK
      /Downsample16BitImages true
      /FlattenerPreset <<
        /PresetSelector /MediumResolution
      >>
      /FormElements false
      /GenerateStructure false
      /IncludeBookmarks false
      /IncludeHyperlinks false
      /IncludeInteractive false
      /IncludeLayers false
      /IncludeProfiles false
      /MarksOffset 6
      /MarksWeight 0.250000
      /MultimediaHandling /UseObjectSettings
      /Namespace [
        (Adobe)
        (CreativeSuite)
        (2.0)
      ]
      /PDFXOutputIntentProfileSelector /NA
      /PageMarksFile /RomanDefault
      /PreserveEditing false
      /UntaggedCMYKHandling /UseDocumentProfile
      /UntaggedRGBHandling /UseDocumentProfile
      /UseDocumentBleed false
    >>
    <<
      /AllowImageBreaks true
      /AllowTableBreaks true
      /ExpandPage false
      /HonorBaseURL true
      /HonorRolloverEffect false
      /IgnoreHTMLPageBreaks false
      /IncludeHeaderFooter false
      /MarginOffset [
        0
        0
        0
        0
      ]
      /MetadataAuthor ()
      /MetadataKeywords ()
      /MetadataSubject ()
      /MetadataTitle ()
      /MetricPageSize [
        0
        0
      ]
      /MetricUnit /inch
      /MobileCompatible 0
      /Namespace [
        (Adobe)
        (GoLive)
        (8.0)
      ]
      /OpenZoomToHTMLFontSize false
      /PageOrientation /Portrait
      /RemoveBackground false
      /ShrinkContent true
      /TreatColorsAs /MainMonitorColors
      /UseEmbeddedProfiles false
      /UseHTMLTitleAsMetadata true
    >>
  ]
>> setdistillerparams
<<
  /HWResolution [600 600]
  /PageSize [612.000 792.000]
>> setpagedevice


