CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Aminoplasmal 15%, roztwdér do infuzji

2. SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY

1000 ml roztworu zawiera

Izoleucyna 5,85¢g
Leucyna 11,409
Lizyna jednowodna 8,93 g
(zawartdé¢ rown. lizyny:) (7,95 g)
Metionina 5,709
Fenyloalanina 5,70g
Treonina 5,409
Tryptofan 2,109
Walina 7,20 g
Arginina 16,05¢
Histydyna 5,259
Alanina 22,35¢
Glicyna 19,209
Kwas asparaginowy 7,99
Acetylocysteina 0,50 g
(zawartdé¢ rown. cysteiny) (0,37 9)
Kwas glutaminowy 16,209
Prolina 7,35 g
Seryna 3,00 g
Tyrozyna 0,509
Zawartg¢ aminokwasow 1509/l
Zawartc¢ azotu 24 g/l

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu:
Ten produkt leczniczy zawiera 5,3 mmol sodu na 100fztworu. Pelny wykaz substancji
pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwér do infuzji
Przezroczysty, bezbarwny lub bladdktawy roztwor wodny

Wartas¢ energetyczna [kJd/I (kcal/l)] 2505 (600)
Osmolarné¢ teoretyczna [mOsm/I] 1290
Kwasowa¢ miareczkowa (do pH 7,4) [mmol okoto 31
NaOH/I]

pH 57-6,3

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Dostarczenie aminokwasowaywieniu pozajelitowym w sytuacjach, w ktérychawianie doustne
lub dojelitowe jest niemidiwe, niewystarczajce lub przeciwwskazane.
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4.2 Dawkowanie i sposdb podawania
Dawkowanie

Dawkowanie musi byydostosowane do indywidualnego zapotrzebowaniamiackwasy i ptyny,
zaleznego od stanu klinicznego pacjenta (stasyadenia i/lub tempo katabolizmu azotu zwane z
choroly zasadnicg).

Dorasli
Dawka dobowa:
6,7 - 13,3 ml/kg masy ciata co odpowiada 1,0 -2eininokwasow/kg masy ciata
co odpowiada 469 - 931 ml dla pacjenta 0 masia diatkg.

Maksymalna szyblk& infuzji:
0,67 ml/kg masy ciata/godz.  co odpowiada 0,1 ghakwasow/kg masy ciata/godz.
co odpowiada 0,7 - 8 ml/min dla pacjenta o masaéacrO kg.

Dzieci i mtodzie
Aminoplasmal 15% jest przeciwwskazany do stosowardaieci w wieku poriej 2 lat (patrz punkt
4.3).

Podane porikj zakresy dawkowania dla grup wiekowych stamomartcsci srednie staace jako
wytyczne. Doktadne dawkowanie najedostosowéaindywidualnie w zalenosci od wieku, stadium
rozwojowego i choroby zasadniczej.

Dawka dobowa dla dzieci i mtodziew wieku od 2 do 17 lat:
6,7 - 13,3 ml/kg masy ciata co odpowiada 1,0 -2e&ninokwasow/kg masy ciata

Dzieci w stanie krytycznym
W przypadku pacjentéw w stanie krytycznym zalegamdeaz aminokwasow mee by wieksza (do
3,0 g aminokwasow/kg masy ciata na elpob

Maksymalna szyblk infuzji:
0,67 ml/kg masy ciata/godz.  co odpowiada 0,1 ghakwasow/kg masy ciata/godz.

Pacjenci z zaburzeniem czyrgonerek/vatroby

U pacjentéw z zaburzeniem czyrobnerek lub vgtroby dawkowanie nakly dostosowé
indywidualnie (patrz rowniepunkt 4.4). Stosowanie produktu Aminoplasmal 18% |
przeciwwskazane u pacjentéw zxka niewydolnagcig watroby lub ckzka niewydolndgcia nerek
(patrz punkt 4.3).

Czas stosowania

Roztwér ten ména stosowatak diugo, jak diugo wskazane jestgpdianie pozajelitowe.

Sposéb podawania

Podanie daylne, infuzja wyhcznie dozyly centralnej.



4.3 Przeciwwskazania

- nadwraliwos$é¢ na substancje czynne lub na kld@lwiek substanegj pomocnicz wymieniory
w punkcie 6.1;

- wrodzone zaburzenia metabolizmu aminokwasow;

- cig¢zkie zaburzenia kgenia stanowice zagraenia dlazycia (np. wstrzs);

- hipoksja;

- kwasica metaboliczna;

- cigzka niewydolné¢ watroby;

- ciezka niewydolné¢ nerek bez stosowania hemofiltracji lub hemodializy

- zdekompensowana niewydokécserca;

- ostry obrzk ptuc;

- przewodnienie.

Nie wolno podawatego produktu leczniczego noworodkom, niemgar i dzieciom w wieku
ponizej 2 lat, poniewaproporcje sktadnikow agwczych nie odpowiadajspecjalnym
zapotrzebowaniem dzieci w tym wieku.

4.4  Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

W razie obecn&i zaburzé metabolizmu aminokwasow o podtoinnym niz wskazane w punkcie
4.3, ten produkt leczniczy naa podawawytacznie po doktadnej ocenie stosunku kdciylo
ryzyka.

Nalezy zachowa ostrazno$¢ w razie podawania dych obgtosci ptynow w infuzji pacjentom z
niewydolndcig serca.

Nalezy zachowa ostraznos¢ w przypadku pacjentow o zgkiszonej osmolalriei surowicy.

Przed podaniem produktu dgwienia pozajelitowego natg skorygowa zaburzenia réwnowagi
wodno-elektrolitowej (np. odwodnienie hipotoniczhggonatremia, hipokaliemia).

Nalezy regularnie kontrolowazawartd¢ elektrolitbw w surowicy, glukozy we krwi, rownowag
wodng , rownowag kwasowo-zasadoyworaz czynnéc nerek.

Nalezy takze kontrolowa& zawartd¢ biatka w surowicy i przeprowad&aesty czynnéci watroby.
U pacjentéw z updedzeniem czynniei nerek dawka musi ldydoktadnie dostosowana do
indywidualnych potrzeb, eikosci upasledzenia czynniei narzddw oraz rodzaju zastosowanego

leczenia nerkozagtczego (hemodializa, hemofiltracja, itp.).

U pacjentdéw z niewydolrigia watroby dawka musi hiydoktadnie dostosowana do indywidualnych
potrzeb i stopnia niewydoldoi narzdu.

Roztwér aminokwasow to tylko jeden z elementévnyodania pozajelitowego. Petrigwienie
pozajelitowe, oprécz podawania aminokwaséw, wyntagae zapewnieniarodia energii,
niezkednych kwasow ttuszczowych, elektrolitow, witamitymw i pierwiastkdwsladowych.

Ten produkt leczniczy zawiera 5,3 mmol sodu na 1906ztworu. Naley wzigé to pod uwag u
pacjentow kontrolujcych zawarté¢ sodu w diecie.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie g znane.



4.6 Wplyw na ptodnaé, ciaze i laktacje

Cigza
Brak danych dotyegych stosowania produktu Aminoplasmal 15% u kobiekresie cizy. Nie

przeprowadzono badana zwierztach dotyczacych szkodliwego wptywu produktu
Aminoplasmal 15% na reprodukdjpatrz punkt 5.3). 3& jest to konieczne, nima rozway¢
stosowanie produktu Aminoplasmal 15% w okresigyciAminoplasmal 15% m@ by podawany
kobietom w cizy wytacznie po doktadnej ocenie stosunku kéciylo ryzyka.

Karmienie piersi

Aminokwasy/metabolity przenikajdo mleka ludzkiego, jednak w przypadku stosowanialuktu
Aminoplasmal 15% w dawkach leczniczych nie przeyédie zadnego wptywu na karmionego
piersg noworodka/niemovel.

Niemniej jednak, nie zalecagdtarmienia piergi przez matki ogywiane pozajelitowo.

Ptodna¢
Brak dos¢pnych danych.

4.7 Wplyw na zdoln@g¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn
Nie dotyczy.
4.8 Dziatania niepagadane

Nie oczekuje siwystpowania dziata niepaadanych przy stosowaniu produktu zgodnie ze
wskazowkami.

Zgtaszanie podejrzewanych dziata niepazadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottristiest zgtaszanie podejrzewanych dziata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéckylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nadee do fachowego personelu medycznego powinny zaftasz
wszelkie podejrzewane dziatania niegdane za pgednictwem Departamentu Monitorowania
Niepazgdanych Dziata Produktéw Leczniczych Uedu Rejestraciji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobéjczych {aktugladres, nr telefonu i faksu ww.
Departamentu}

e-mail: ndt@urpl.gov.pl

4.9 Przedawkowanie

Objawy

Przedawkowanie lub zastosowanie zbyiajiszybkdci infuzji moze doprowadd do reakcji
nietolerancji objawiajcych sé nudndgciami, wymiotami, dreszczami, bolem glowy, kwasic
metaboliczg i utrag aminokwasdéw przez nerki.

Leczenie

W razie wysipienia reakcji nietolerancji nale czasowo wstrzyngainfuzje aminokwaséw i wznowi
ja po pewnym czasie z mniejsgzybkacia.

5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: roztworyagienia pozajelitowego, aminokwasy.
Kod ATC: BO5B A01



Mechanizm dziatania

Celemzywienia pozajelitowego jest dostarczenie wszystkidadnikow odywczych niezbdnych do
wzrostu, utrzymania czynioi i regeneracji tkanek organizmu, itd.

Aminokwasy g szczegolnie istotne, poniewss poniekd niezlzdne do syntezy biatek. Aminokwasy
podawane drylnie 3 wiagczane do odpowiedniciidédnaczyniowych i wewgirzkomorkowych
zasobow aminokwaséw. Zaréwno endogenne, jak i egrugyaminokwasy stanaysubstraty do
syntezy biatek strukturalnych i czyrimiowych.

Konieczne jest jednoczesne zapewniendglta energii (w postaci gglowodandw lub ttuszczy), aby
zapobiec wykorzystywaniu aminokwasow jakodta energii i dostarczypaliwa do innych procesow
pochtaniagcych energi.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie
Poniewa ten produkt leczniczy podawany jestgimie, biodos¢pnas¢ aminokwasdéw zawartych w
roztworze wynosi 100%.

Dystrybucja
Aminokwasy § wbudowywane do tnych biatek w régnych tkankach organizmu. Ponadtada

aminokwas wys{puje w postaci wolnej we krwi i we wirzu komorek.

Sktad aminokwasow w roztworze oparty jest na wyclikaada klinicznych metabolizmu
podawanych digylnie aminokwasow. lléci poszczegolnych aminokwasow zawartych w roztworze
dobrano w taki sposéb, aby ggig¢ jednorodny wzrost stenia wszystkich aminokwaséw w osoczu.
W ten sposéb podczas infuzji produktu leczniczeagthewane gfizjologiczne proporcje
aminokwasOw w 0soczu, tzn. homeostaza aminokwaldéwnalny wzrost i rozwéj ptodu zate od
ciagtej dostawy aminokwaséw do ptodu przez organizrtkinkozysko odpowiedzialne jest za
transfer aminokwaséw pogazy dwoma uktadami kgenia.

Metabolizm

Aminokwasy, ktore nie wezgrudziatu w syntezie biatelg snetabolizowane w nagiujacy sposob:
Grupa aminowa jest oddzielana od szkielegglawego przez transamingciancuch weglowy ulega
bezpdredniej oksydaciji do CQub jest wykorzystywany jako substrat do glukoreroegy w
watrobie. Grupa aminowa jest takmetabolizowana w atrobie do mocznika.

Eliminacja

Tylko nieznacznie iléci aminokwasow wydalane 2 moczem w postaci niezmienionej.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

Nie przeprowadzono baflaieklinicznych dotycgcych produktu Aminoplasmal 15%. Aminokwasy
zawarte w produkcie Aminoplasmal 15% to substamgjgtepuje naturalnie w organizmie.

Nie oczekuje si wystepowania jakichkolwiek reakcji toksycznych pod wakiem wiaciwego
przestrzegania wskazaprzeciwwskazai zalecé dotyczcych dawkowania.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Wodorotlenek sodu

Kwas cytrynowy jednowodny (do ustalenia pH)
Woda do wstrzykiwa



6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie mieszé produktu leczniczego z innymi produktami lecznimiyoprdécz wymienionych w
punkcie 6.6.

6.3 Okres wanosci

Przed otwarciem
3 lata.

Po pierwszym otwarciu
Produkt leczniczy nahy zwzy¢ niezwtocznie.

Po dodaniu innych produktow

Wykazano chemiczni fizyczng stabilng¢ produktu po dodaniu innych sktadnikéw davienia
pozajelitowego przez 7 dni w temperaturze 2-8°Q diedatkowo 2 dni w temperaturze 25°C.
Dokfadne informacje na temat testowanych sktadnikidpv glukoza, lipidy, elektrolity, pierwiastki
sladowe, witaminy) oraz okresu waosci mogy by¢ dostarczone nzdanie przez producenta.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt nglewy¢ natychmiast. Jeli nie zostanie on
zuzyty bezpdrednio po otwarciu, odpowiedzialftoza czas i warunki przechowywania ponosi
uzytkownik.

6.4 Specjaln&rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa butelki w opakowaniu zewgtrznym w celu ochrony przeaviattem.

Nie zamraac.

Przechowywanie nierozdiezonego roztworu w temperaturze p@jil5°C mae prowadz do
wytracenia krysztatdw, mma je jednat tatwo rozguai¢ podgrzewajc ostranie roztwér do
temperatury 25°Czado catkowitego rozpuszczenia. Wasa delikatnie pojemnikiem, aby zapewni
jednorodné¢ roztworu.

6.5 Rodzajizawart@¢ opakowania

Butelki z bezbarwnego szkta (typu Il) zamgtei korkami z halogenowanego kauczuku butylowego,
zawierajce 500 ml lub 1000 ml roztworu.

Wielkos¢ opakowania: 1 x 500 ml, 10 x 500 ml, 1 x 10006r%, 1000 ml
Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowa si¢ w obrocie.

6.6 Specjaln&rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Brak specjalnych wymagadotyczcych usuwania.

Pojemniki przeznaczone $ylko do jednorazowegozytku. Po wykorzystaniu natg wyrzucié
pojemnik i niezuyta objetos¢ roztworu.

Stosowa produkt tylko, jéli roztwor jest przezroczysty i bezbarwny lub blamitawy, a butelka i jej
zamknicie g nieuszkodzone.

Podawa za pdrednictwem jatlowego zestawu.



Aminoplasmal 15% powinien Bymieszany z innymi roztworami do podawaniaydoego tylko w
razie uprzedniego potwierdzenia zgoftrioDane na temat zgodéw z r&znymi dodanymi
substancjami (np. glukoza, lipidy, elektrolity, piéastki sladowe, witaminy) oraz odpowiednich
okreséw wanaosci takich mieszanin magoy¢ dostarczone nzgdanie przez producenta.

Zasadnicze znaczenie ma przygotowywanie takichzaigs zescistym zachowaniem zasad aseptyki,
bowiem taka mieszaniriodkdéw odtywczych sprzyja wzrostowi drobnoustrojow.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Stral3e 1
34212 Melsungen
Niemcy

Adres korespondencyjny

B. Braun Melsungen AG

34209 Melsungen

Niemcy

Telefon: +49-5661-71-0

Faks: +49-5661-71-4567

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN |E DO OBROTU
| DATA PRZEDtU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszcznibrotu:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



