CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Aminoplasmal 15% E roztwor do infuzji

2. SKEAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY

1000 ml roztworu zawiera:

Izoleucyna

Leucyna

Lizyna jednowodna
Lizyny chlorowodorek
(zawartd¢ rown. lizyny)
Metionina

Fenyloalanina

Treonina

Tryptofan

Walina

Arginina

Histydyna

Alanina

Glicyna

Kwas asparaginowy
Acetylocysteina
(zawart@¢ rown. cysteiny)
Kwas glutaminowy
Prolina

Seryna

Tyrozyna

Potasu octan

Sodu diwodorofosforan dwuwodny
Magnezu octan czterowodny

Elektrolity:
Sad

Potas
Magnez
Octany
Chlorki
Fosforany

Zawartg¢ aminokwasow
Zawartg¢ azotu

Wartcé¢ kaloryczna
Osmolarnéc¢ teoretyczna

Kwasowa¢ miareczkowana (do pH 7,4)

pH

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

585¢g
11,409
3,009
6,60 g
(7,95 9)
57049
57049
5409
2,10¢g
7,20 g
16,059
5259
22,359
19,20 ¢
7,959
0,509
(0,37 9)
16,20 g
735 g
3,009
0,509
2,95¢9
1,40¢g
0,56 g

50 mmol/l
30 mmol/l
2,6 mmol/l
35 mmol/l
36 mmol/l
9,0 mmol/l

150 g/l
24,0 g/l

2510 kJ/I = 600 kcall/l
1480 mOsm/I

< 40 mmol/l NaOH/I
55-7,0



3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do infuzji

Klarowny, bezbarwny lub lekkaottawy roztwér wodny
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Dostarczenie aminokwasow i ograniczonejsdlo elektrolitbw podczaszywienia pozajelitowego, gdy
zywienie doustne lub dojelitowe jest niediwe, niewystarczajce lub przeciwwskazane.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie

Dawkowanie nalgy ustal& indywidualnie w zalenosci od zapotrzebowania pacjenta na aminokwasy,
elektrolity i ptyny, a take w zalenosci od stanu klinicznego pacjenta tj. stanuzyadenia i stopnia

katabolizmu spowodowanego choggimdstawow.

Infuzje nalezy rozpoczyna od mniejszych dawek i szybé@ a nastpnie stopniowo zwksza dawki i
szybka¢ do zamierzonych wartoi.

Aminoplasmal 15% E nie jest przeznaczony do uzuaeia ptynow ani olgtosci.
Dorogsli

Dawka dobowa:
6,7 — 13,3 ml/kg masy ciatla = 1,0 — 2,0 g aminokwasow/kg masy ciala,

2 469 — 931 ml dla pacjenta o0 masie 70 kg

Maksymalna szybk@ infuzji:
0,67 ml/kg masy ciata/godzin2 0,1 g aminokwasow/kg masy ciata/godzin
2 0,78 ml/minug dla pacjenta o masie 70 kg

Dzieci i mlodzie

Aminoplasmal 15% E jest przeciwwskazany do stostavarzieci w wieku pougj 2 lat (patrz punkt 4.3).
Podane porej dawkowanie dla grupy wiekowej stanowi prz¢me wartdci podane jako wytyczne.
Doktadne dawkowanie nate ustalt indywidualnie w zalgnosci od wieku, stopnia rozwoju i choroby

podstawowej.

Dawka dobowa dla dzieci w wieku 2 — 17 lat:

6,7 — 13,3 ml/kg masy ciala 2 1,0 — 2,0 g aminokwasow/kg masy ciata

Dzieci w stanie krytycznym:
W przypadku pacjentbw w stanie krytycznym zalecgmada aminokwaséw mee by wyzsza
(maksymalnie 3,0 g aminokwaséw/kg masy ciata na)dob

Maksymalna szybk infuzji:



0,67 ml/kg masy ciata/godzin2 0,1 g aminokwasow/kg masy ciata/godzin

Pacjenci z updledzeniem czyngoi nerek/wgtroby

W przypadku pacjentow z niewydokuia watroby lub nerek dawk naley skorygow@ indywidualnie
(patrz rownie punkt 4.4). Aminoplasmal 15% E jest przeciwwskgzanciezkiej niewydolndgci watroby i
cigzkiej niewydolndci nerek (patrz punkt 4.3).

Okres stosowania:

Roztwor ten mee by podawany tak dtugo, jak wskazane patienie pozajelitowe.

Spos6b podawania

Podanie daylne.
Whytacznie infuzja dayty centralnej.

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwraliwos¢ na substancje czynne lub na kt@wiek substangj pomocnica wymieniors w
punkcie 6.1;

- Wrodzone zaburzenia metabolizmu aminokwasow;

- Cigzkie zaburzenia lizenia o istotnym ryzyku (np. wstg);

- Hipoksja;

- Kwasica metaboliczna;

- Cigzka niewydolna¢ watroby;

- Cigzka niewydolnéc¢ nerek bez leczenia hemofiltradyub hemodializ;

- Wysokie i nieskorygowane gtenie w osoczu jednego z elektrolitow wchaozrh w skiad produktu
leczniczego;

- Niewyréwnana niewydolnid serca;

- Ostry obrzk ptuc;

- Przewodnienie.

Nie zaleca s podawania preparatu noworodkom, niemgamn i dzieciom poriej 2 lat, gdy skiad
substancji ogywczych nie odpowiada doktadnie wymaganiom dlatapy wiekowe].

4.4 Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

W przypadku wysfpowania zaburze metabolizmu aminokwasOw innego pochodzenia zaburzenia
wymienione w punkcie 4.3 produkt leczniczy ngl@odawa wytacznie po starannym rozweniu Korzyci

i zagrazen.

Nalezy zachowa ostraznos¢ przy podawaniu diych obgtosci ptyndw infuzyjnych pacjentom z
niewydolndcia serca.

Nalezy zachowa ostraznoi¢ u pacjentéw o podwagzonej osmolarrigi surowicy.

Przed podaniem produktu dgwienia pozajelitowego natg skorygowd zaburzenia réwnowagi ptynéw i
elektrolitéw (np. odwodnienie hipotoniczne, hipaeatie, hipokaliemg).

Nalezy regularnie monitorow@stezenia elektrolitbw w surowicy, atenie glukozy we krwi, bilans ptynow,
rownowag kwasowo-zasadawi czynnag¢ nerek.



Z uwagi na potencjalne zagemnie wysipienia zaburz&é czynndgci watroby w zwiazku z diugotrwatym
podawaniem roztworow deywienia pozajelitowego, monitorowanie powinno réemnobejmowa stzenia
biatek w surowicy i badania czynéw watroby.

W przypadku pacjentéw z niewydokuia nerek dawk nalezy skorygowa w zaleznosci od indywidualnych
potrzeb, stopnia niewydoldc oraz rodzaju stosowanej terapii nerkogastej (hemodializa, hemofiltracja
itd.).

W przypadku pacjentow z niewydokuia watroby dawl nalezy starannie skorygowaw zaleznosci od
indywidualnych potrzeb i stopnia niewydokeonarzdu.

Roztwory aminokwaséw stanawijeden ze skladnikéwywienia pozajelitowego. Kompletngywienie
pozajelitowe, poza podawaniem aminokwasow, obejmdfestarczenie substratbw energetycznych,
niezlzdnych kwasow ttuszczowych, elektrolitow, witamidymw i pierwiastkéwsladowych.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie stwierdzono.

Aminoplasmal 15% E podajegsjako element schematu petneggawienia pozajelitowego w patzeniu z
odpowiedn iloscia suplementéw stanowgych zrédio energii (roztworow wglowodanow, emulsji
tluszczowych) , witamin, mikroelementow i elekttoli.

U pacjentéw z niewydolrigia watroby lub nerek naley dostosowé dawk; zgodnie z indywidualnymi
potrzebami.

4.6 Wplyw na ptodnaé, ciaze i laktacje

Cigza

Brak danych lub istnigjtylko ograniczone dane dotyge stosowania produktu Aminoplasmal 15% E u
kobiet w okresie arzy. Mozna rozway¢ stosowanie produktu Aminoplasmal 15% E w okregigyc jesli to
konieczne.

Karmienie piersi

Aminokwasy/metabolity przenikaj do mleka ludzkiego, ale w dawkach leczniczych pkbal
Aminoplasmal 15% E nie przewidujesth wptywu na organizm noworodkoéw/dzieci karmiohymiersa.
Nie zaleca si jednak karmienia piergiprzez matki otrzymuae zywienie pozajelitowe.

Ptodnagi¢
Brak dosgpnych danych.

4.7 Wplyw na zdoInd¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn
Nie dotyczy.
4.8 Dziatania niep@adane

Pod warunkiem przestrzegania zaled®tyczcych przeciwwskazg dawkowania srodkéw ostranosci,
nie naley spodziewa sig zadnych dziata niepazadanych.

Zgtaszanie podejrzewanych dziath niepazadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotutnstojest zgtaszanie podejrzewanych dfiata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku keécktydo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nadee do fachowego personelu medycznego powinny zaftaszzelkie
podejrzewane dzialania niepglane za poednictwem Departamentu Monitorowania Niggdanych
Dziatan Produktow Leczniczych Uedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Mextyrch

i Produktéw Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa




Tel.: + 48 22 49 21 301
Faks: + 48 22 49 21 309
e-mail: ndl@urpl.gov.pl

49 Przedawkowanie

Objawy

Przedawkowanie lub zbyt szybka infuzja mopgrowadzé do reakcji nietolerancji objawigjych sé
nudndgciami, wymiotami, dreszczami, bélem gtowy, kwasinetabolicza oraz utrad aminokwaséw przez
nerki.

Leczenie
W razie wysipienia reakcji nietolerancji natg przerw& wlew aminokwasow i wznowigo po pewnym
czasie ze zmniejszarszybkdacia.

5. WLA SCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: ptyny infuzyjne davienia pozajelitowego, mieszaniny, kod ATC: BO5B
A10

Mechanizm dziatania

Celem zywienia pozajelitowego jest dostarczenie wszystkstadnikow odywczych koniecznych do
wzrostu, utrzymania i regeneracji tkanek organiitu

Aminokwasy § szczegoOlnie wae, poniewa sa niezkzdne do syntezy biatek. Aminokwasy podawane
dozylnie gromadzone as w wewmtrznaczyniowych i wewitrzkomorkowych magazynach wolnych
aminokwasow. Zarowno endogenne, jak i egzogennaenakwiasy shia jako skiladniki syntezy biatek
strukturalnych i funkcjonalnych.

Aby zapobiec metabolicznym przemianom aminokwasowgtwarzania energii oraz ich ziciu w innych
procesach organizmu wymageych poday energii, konieczne jest jednoczesne podawarddet energii
(w postaci veglowodanow lub ttuszczow).

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie
Z uwagi na deylne podawanie sktadnikow preparatu Aminoplasmea#o15 ich biodosfpnas¢ wynosi
100%.

Dystrybucja
Aminokwasy § wbudowywane w szereg bialek wznych tkankach organizmu. Dodatkowo wszystkie

aminokwasy wysipuja jako wolne aminokwasy we krwi i wtrzu komaorek.

Skiad aminokwasowy roztworu jest oparty na wynikawhda klinicznych ocenigicych metabolizm
aminokwasow podawanych #ddnie. Stzenia poszczegdlnych aminokwaséw w roztworze zostalyrane
tak, by w przypadku wlewu roztworu wzrost zawéet@minokwaséw w osoczu byt réwnomierny. Oznacza
to, ze fizjologiczne proporcje aminokwaséw w osoczu,lickpmeostaza aminokwasOw podczas infuzji
produktu leczniczego jest zachowywana na statynopue.

Prawidtowy wzrost i rozwéj ptodu zate od ciagltego dostarczania aminokwaséw od matki do ptodu.
tozysko odpowiada za transfer aminokwaséw palzy dwoma uktadami kgenia.

Metabolizm

Aminokwasy, ktore nie biarudzialu w syntezie biatekasmetabolizowane w nagiujacy sposob: grupa
aminowa jest oddzielana od szkieletgglowego na drodze transaminacji.ricach weglowy jest utleniany
bezpadrednio do CQ lub wykorzystywana jako substrat w procesie glidagenezy w wtrobie. Grupa
aminowa jest rowniemetabolizowana w girobie do mocznika.



Eliminacja

Tylko niewielkie ilasci aminokwasow swydalane w postaci niezmienionej z moczem.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

Dane niekliniczne, dogbne dla poszczegdlnych skiadnikébw produktu lecadoz wynikajce z
konwencjonalnych badafarmakologicznych dotyezych bezpieczestwa stosowania, toksyczitd po
podaniu wielokrotnym, genotoksyczmi potencjalnego dziatania rakotwdérczego i toksygo wplywu na
reprodukeg, nie ujawniag wystpowania szczegblnego zagemia dla cztowieka przy powszechnie
stosowanych dawkach.

Nie oczekuje & wyskpowania reakcji toksycznych pod warunkiem $etevego przestrzegania wskaza
przeciwwskaza i zalecé dotyczcych dawkowania.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu wodorotlenek

Disodu wersenian dwuwodny

Woda do wstrzykiwa.

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Ze wzgkdu na ryzyko zanieczyszazenikrobiologicznych oraz ryzyko wygtienia niezgodngei fizyko-
chemicznych, nie zalecaggilodawania lekow do roztworéw aminokwasow.

Aminoplasmal 15% E mi@ byt mieszany z innymi preparatami stosowanymiywieniu pozajelitowym,
jednake przed zmieszaniem najesprawdzé zgodnd¢ roztworow.

6.3 Okres wanosci

Okres przechowywania produktu leczniczego w orjigyma opakowaniu handlowym
3 lata

Okres przechowywania po pierwszym otwarciu opak@van
Produkt naley uzy¢ bezpdrednio po otwarciu opakowania.

6.4 Specjaln&rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa butelke w opakowaniu zewgtrznym w celu ochrony przegviattem.
Nie zamraac.

6.5 Rodzaj i zawart@&¢ opakowania

Aminoplasmal 15% E dostarczany jest w bezbarwngzkianych butelkach zamkiych gumows zatyczlg
0 pojemndci 500ml i 12000ml

6.6 Specjalnesrodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Wytacznie do jednorazowegaycia. Niezuyta zawartd¢ nalery wyrzuck.

Nie podhcza ponownie cgsciowo zwzytych pojemnikow.

Stosowa wytacznie jeli roztwor jest przezroczysty, bezbarwny lub jasdity, a butelka i zamkgtie nie g
uszkodzone.



7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

B. Braun Melsungen AG

Carl-Braun-Strasse 1

34212 Melsungen, Niemcy

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 6597

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU I
DATA PRZEDtU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczinabrotu: 30.03.2001 r.

Data ostatniego przedienia pozwolenia: 05.09.2014 r.

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



