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Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Aminoplasmal Paed 10%, roztwor do infuzji

Do stosowania u dzieci (w wieku 0-11 lat)

Aminokwasy

takie same jak u dziecka.

lekarzowi lub pielegniarce. Patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

® Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
® W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub pielegniarki.
® Lek ten przepisano $cisle okreslonemu dziecku. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg

® Jesli u dziecka wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym

Spis tresci ulotki

1. Co to jest Aminoplasmal Paed 10% i w jakim celu sie go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Aminoplasmal Paed 10%
u dziecka

3. Jak stosowa¢ Aminoplasmal Paed 10%

4. Mozliwe dziatania niepozgdane

5. Jak przechowywa¢ Aminoplasmal Paed 10%

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest Aminoplasmal Paed 10% i w jakim celu si¢
go stosuje

Aminoplasmal Paed 10% jest roztworem podawanym pacjentowi przez
matg rurke z igtg wprowadzang do zyly (infuzja dozylna).

Roztwor zawiera aminokwasy, ktére sa niezbedne organizmowi do wzrostu
lub powrotu do zdrowia. Roztwdr zostat przygotowany w taki sposdb, aby
spetnia¢ szczegdlne potrzeby noworodkéw, urodzonych przedwczesnie
lub o czasie niemowlgt oraz matych i starszych dzieci.

Lek ten podaje sie im, jesli nie s3 one w stanie normalnie przyjmowac
pokarmu, ani nie mogg by¢ karmione przez rurke wprowadzang do zofgdka.
Jednoczesnie z Aminoplasmal Paed 10% mogg one takze przyjmowac inne
sktadniki pokarmowe, takie jak roztwory glukozy lub emulsje ttuszczowe.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku
Aminoplasmal Paed 10% u dziecka

Kiedy nie stosowa¢ Aminoplasmal Paed 10%

® jesli dziecko ma uczulenie na substancje czynne lub ktdrykolwiek z
pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

® jesli dziecko ma wrodzong wade metabolizmu biatka i aminokwaséw;

e jesli dziecko ma ciezkie (tzn. zagrazajgce zyciu) zaburzenia uktadu
krazenia (wstrzas);

e jesli dziecko ma niewystarczajgcg podaz tlenu (hipoksja);

e jesli we krwi dziecka nagromadzity sie kwasne substancje (kwasica
metaboliczna);

e jesli u dziecka wystepuje ciezka choroba watroby (ciezka niewydolnos¢
watroby);

® jesli u dziecka wystepuje ciezka niewydolno$¢ nerek i nie leczona
prawidfowo z uzyciem sztucznej nerki lub podobnych sposobow terapii;

® jesli dziecko ma niewystarczajgco opanowang niewydolno$¢ serca z
wyraznym zaburzeniem krazenia krwi (niewyrownana niewydolno$¢
serca);

e jesli w ptucach dziecka nagromadzit sie ptyn (ostry obrzek ptuc);

® jesli u dziecka wystepujg zaburzenia réwnowagi ptynéw lub soli
mineralnych (elektrolitow).

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania Aminoplasmal Paed 10% nalezy omdwi¢

to z lekarzem lub farmaceuta, jesli dziecko:

® ma zaburzenia metabolizmu biatek i aminokwaséw z powodu innego niz
wymieniono powyzej (patrz punkt ,Kiedy nie stosowa¢ Aminoplasmal
Paed 10%...");

® ma zaburzenie czynnosci watroby lub nerek;

® ma zaburzenia czynnosci serca;

® ma nadmiernie zageszczong surowice krwi (wysoka osmolarnosé¢
surowicy).

W przypadku zaburzen réwnowagi ptynéw lub soli mineralnych przed
podaniem tego leku nalezy wyréwna¢ tego typu zaburzenia. Przyktadem
takich zaburzen jest jednoczesne wystepowanie niedoboru ptynéw i soli
mineralnych (odwodnienie hipotoniczne), niedobor sodu (hiponatremia)
lub potasu (hipokaliemia).

Przed przyjeciem i podczas przyjmowania tego roztworu przez dzieci
lekarz bedzie kontrolowat stezenie soli mineralnych we krwi, stezenie
cukru we krwi, rownowage ptyndw i réwnowage kwasowo-zasadowa.
Monitorowane bedzie réwniez stezenie biatek we krwi oraz czynnos¢
watroby i nerek. Do tego celu zostang pobrane oraz poddane analizie
probki krwi i moczu.

Roztwory aminokwaséw sg tylko jednym z elementéw zZywienia
pozajelitowego. Zazwyczaj dzieci otrzymuja Aminoplasmal Paed 10% jako
element zywienia dozylnego, ktore takze zawiera niebiatkowe suplementy
energii (roztwory weglowodanow, emulsje ttuszczowe), niezbedne kwasy
ttuszczowe, elektrolity, witaminy, ptyny i pierwiastki sladowe.

Aminoplasmal Paed 10% a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub pielegniarce o wszystkich lekach
przyjmowanych przez dziecko obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktdre
dziecko planuje przyjmowac.

Cigza i karmienie piersig

Aminoplasmal Paed 10% jest przeznaczony do stosowania wytgcznie u
dzieci (w wieku ponizej 12 lat).

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Nie dotyczy.

3. Jak stosowa¢ Aminoplasmal Paed 10%

Aminoplasmal Paed 10% jest podawany przez fachowy personel medyczny.

Lekarz dokfadnie dostosuje dawke w oparciu o wiek dziecka, jego stopien
rozwoju i chorobe podstawowa.

Podawane dawki bedg wynosity w przyblizeniu:

Noworodki urodzone przedwczesnie: 40 ml na kg masy ciata na dobe
Noworodki urodzone o czasie
(w wieku od 0 do 27 dni):
Niemowleta i mate dzieci

(w wieku od 28 dni do 23 miesiecy): 25 ml na kg masy ciata na dobe
Starsze dzieci (w wieku od 2 do 11 lat): 20 ml na kg masy ciata na dobe

30 ml na kg masy ciata na dobe

W przypadku dzieci w cigzkim stanie podawana dawka moze by¢ wigksza
(do 30 ml na kg masy ciata na dobe).

Pacjenci z chorobg nerek lub wgtroby

Jesli dziecko ma chorobe watroby lub nerek, dawki zostang dostosowane
zgodnie z jego indywidualnymi potrzebami.

Czas leczenia

Ten lek mozna stosowac¢ tak dtugo, jak dziecko wymaga Zzywienia
dozylnego.

Sposéb podawania
Ten lek bedzie podawany dziecku przez matg rurke wprowadzong do zyty

(infuzja dozylna).

Zastosowanie wickszej niz zalecana dawki Aminoplasmal Paed
10%

Jest to mato prawdopodobne, poniewaz lekarz okresla dawki dobowe dla
dziecka.

Jesdli jednak dziecko otrzyma wiekszg niz zalecana dawke roztworu lub
roztwor jest podawany zbyt szybko, moze to wywotaé nudnosci, wymioty
i dreszcze lub bole glowy.

Moze rowniez dojs¢ do podwyzszenia stezenia substancji kwasnych
(kwasica metaboliczna) lub  podwyzszenia stezenia amoniaku
(hiperamonemia) we krwi i do utraty aminokwasow z moczem.
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Moze réwniez wystgpi¢ nadmiar ptynow w organizmie (przewodnienie),
zaburzenia rownowagi soli mineralnych (zaburzenia réwnowagi
elektrolitow) oraz moze pojawi¢ sie woda w ptucach (obrzek ptucny). W
takim przypadku infuzja zostanie przerwana i wznowiona w p6zniejszym
czasie z mniejsza szybkoscia.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem
tego leku nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dziatania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozgdane, chociaz
nie u kazdego one wystapia.

Takie dziatania niepozadane nie sg wyraznie zwigzane z Aminoplasmal
Paed 10%, tylko ogdlnie z zywieniem dozylnym, szczegdlnie w
poczatkowym etapie leczenia.

Nastepujace dziatania niepozagdane mogg byé powazne.
Jedli u dziecka wystapi ktorykolwiek z nizej wymienionych
dziatan niepozadanych, nalezy niezwtocznie powiedzie¢ o tym
lekarzowi, ktory przerwie podawanie dziecku tego leku:

Nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych
danych)
® reakcje alergiczne

Inne dziatania niepozadane

Niezbyt czesto (mogg wystgpi¢ maksymalnie u 1 na 100 pacjentow)
® wymioty, hudnosci

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Jesli u dziecka wystapig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie
objawy niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym
lekarzowi lub pielegniarce.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu
Monitorowania Niepozgdanych Dziatah Produktéw Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéow
Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel: + 48 22 49 21 301

Fax: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi
odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatah niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej

—
informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku. —
|
—
5. Jak przechowywaé¢ Aminoplasmal Paed 10% —
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla =——
e y p Yy ] y epny —
Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na
butelce lub etykiecie. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego
miesigca.
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.
Nie zamrazac.
Po podaniu infuzji nie nalezy przechowywac resztek roztworu w celu
pozniejszego uzycia.
6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera Aminoplasmal Paed 10%
Substancjami czynnymi leku sg aminokwasy.
Ten lek zawiera:
Aminokwasy w1ml w100 ml| w250 ml
Izoleucyna 5,10 mg 0,514¢g 128¢
Leucyna 7,60 mg 0,76 g 190¢g
Lizyna jednowodna 9,88 mg 099 g 2,47 g
(odpowiada lizynie) (8,80 mg) (0,88 g) (2,20 g)
Metionina 2,00 mg 0,20 ¢ 0,50 g
Fenyloalanina 3,10 mg 031g 0,78 g
Treonina 5,10 mg 0,551¢g 128 ¢g
Tryptofan 4,00 mg 0,40 g 1,00 g
Walina 6,10 mg 0,614¢g 1,53¢g
Arginina 9,10 mg 091g¢g 2,28¢
Histydyna 4,60 mg 0,46 g 1,15¢g
Alanina 15,90 mg 1,59 g 3.98¢g
Glicyna 2,00 mg 0,20 g 0,50 g
Kwas asparaginowy 6,60 mg 0,66 g 1,659
Kwas glutaminowy 9,30 mg 093¢ 233¢g
Prolina 6,10 mg 0,614g 153 ¢g
Seryna 2,00 mg 0,20 g 0,50 g
N-acetylotyrozyna 1,30 mg 0,13 ¢g 033¢g
(odpowiada tyrozynie) (1,06 mg) (0,11 q) (0,27 g)
Acetylocysteina 0,700 mg 0,070 g 0,175¢
(odpowiada cysteinie) (0,520 mg) (0,052 g) (0,13 g)
Tauryna 0,300 mg 0,030¢ 0,075¢g
w1ml w 100 ml w 250 ml
tz\jvc::éawzawartosc amino- 0149 104 25
taczna zawartos$¢ azotu 0,0152 ¢ 152¢ 38¢g
Wartos¢ energetyczna [kJ/I (keal/l)] 1700 (406)
Osmolarnosé teoretyczna [mOsm/1] 790
Kwasowos¢ (miareczkowanie do pH 7,4) 23
[mmol NaOH/I]
pH ok. 6,1
Pozostate sktadniki to: kwas cytrynowy jednowodny (do ustalania pH) i
woda do wstrzykiwan.
Jak wyglada Aminoplasmal Paed 10% i co zawiera opakowanie
Aminoplasmal Paed 10% to przejrzysty, bezbarwny lub lekko zdttawy
roztwor.
Jest on dostarczany w elastycznych workach o pojemnosci 100 ml lub
250 ml. Worki sg wykonane z wielowarstwowej folii. Wewnetrzna
warstwa, stykajgca sie z roztworem, jest wykonana z polipropylenu.
Pojemnik nie zawiera polichlorku winylu, DEHP ani lateksu.
Worek umieszczony w zewnetrznym opakowaniu ochronnym. Substancja
pochtaniajaca tlen i wskaznik tlenu s3 umieszczone w przestrzeni
miedzy workiem i opakowaniem ochronnym; wskaznik tlenu jest
termoformowanym blistrem zawierajgcym wrazliwy na tlen barwnik
rezorufine sodowg; saszetka zawierajgca substancje pochtaniajacy tlen
jest wykonana z obojetnego materiatu i zawiera wodorotlenek zelaza.
Pudetka z 12 workami zawierajg rdzne rozmiary pojemnikow. Wielkosci
opakowan: 12 x 100 ml i 12 x 250 ml.
Nie wszystkie wielkosci opakowanh musza znajdowac si¢ w obrocie. —
—
—
—
—
—_—
—
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Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca
B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-StraBe 1

34212 Melsungen,

Niemcy

Adres pocztowy

34209 Melsungen, Niemcy

Tel.: +49-5661-71-0

Faks: +49-5661-71-4567

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach
cztonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego pod
nastepujacymi nazwami:

Austria Aminoplasmal Paed 10% Infusionsldsung

Belgia Aminoplasmal Paediatric oplossing voor infusie/
solution pour perfusion/Infusionslésung

Republika Czeska Amiped

Dania Amiped

Francja Amiped, solution pour perfusion

Niemcy Aminoplasmal Paed 10% Infusionsldsung

Grecja Aminoplasmal Paed 10%

Wtochy Amiped

Luksemburg Aminoplasmal Paed 10%

Holandia Aminoplasmal Paed 100 mg/ml, oplossing voor infusie

Norwegia Amiped

Polska Aminoplasmal Paed 10%

Portugalia Aminoplasmal Paed, 100 mg/ml, Solugéo para perfusio

Stowacja Amiped 10 % infuzny roztok

Stowenia Aminoplasmal Paed 100 mg/ml raztopina za
infundiranje

Hiszpania Aminoplasmal paed 10%, solucion para perfusion

Wielka Brytania
Data ostatniej aktualizacji ulotki: 19.06.2019

Aminoplasmal Paediatric 10% solution for infusion

Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu
medycznego:

Dawkowanie

Sposdéb podawania

Podanie dozylne.

Wytacznie do infuzji do zyty centralnej.

Dzieci i mfodziez

Podane ponizej zasady dawkowania dla grup wiekowych stanowig
przyblizone wartosci orientacyjne. Doktadne dawki powinny by¢
dostosowywane indywidualnie na podstawie wieku, stopnia rozwoju i
choroby podstawowe;.

Infuzje nalezy rozpoczac¢ z szybkosScia o wartosci ponizej docelowej
wartosci szybkosci infuzji, zwiekszajagc do wartosci docelowej w ciggu
pierwszej godziny.

Podaz aminokwaséw w ramach zywienia pozajelitowego uwazana za
wiasciwag dla wiekszosci dzieci:

Dawka dobowa dla noworodkow urodzonych przedwczesnie:
1,5-4,0 g aminokwaséw/kg masy ciata & 15-40 ml/kg masy ciata
Dawka dobowa dla noworodkdw urodzonych o czasie

(w wieku od 0 do 27 dni):
1,5-3,0 g [kg masy ciata & 15-30 ml/kg masy ciata

Dawka dobowa dla niemowlat i matych dzieci
(w wieku od 28 dni do 23 miesiecy):

1,0-2,5 g [kg masy ciata & 10-25 ml/kg masy ciata

Dawka dobowa dla starszych dzieci (w wieku od 2 do 11 lat):

1,0-2,0 g/kg masy ciata 2 10-20 ml/kg masy ciata

Instrukcje dotyczace uzycia

Stosowad wylgcznie sterylny zestaw do infuzji roztworu Aminoplasmal
Paed 10%.

Przed otwarciem opakowania ochronnego nalezy sprawdzi¢ kolor
wskaznika tlenu (patrz rysunek A). Nie stosowaé, jesli wskaznik tlenu
przybrat kolor rézowy. Stosowa¢ tylko wtedy, gdy wskaznik tlenu jest zotty.
Jesli w warunkach petnego zywienia pozajelitowego konieczne jest
dodanie do tego produktu leczniczego innych sktadnikéw odzywczych,
takich jak weglowodany, ttuszcze, witaminy, elektrolity i pierwiastki
Sladowe, dodawanie domieszek nalezy przeprowadzi¢ z zachowaniem
Scisle aseptycznych warunkéw. Doktadnie wymiesza¢ po dodaniu
wszelkich domieszek. Aminoplasmal Paed 10% mozna miesza¢ wyfgcznie
z innymi sktadnikami odzywczymi, dla ktérych wykazano zgodnosc.
Dane dotyczace zgodnosci dla roznych domieszek oraz odpowiedni okres
waznosci tego typu domieszek mozna uzyskac na prosbe od wytwoércy.

Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania
Stosowaé wyfgcznie, jesli roztwor jest przejrzysty i bezbarwny lub lekko
z6ttawy, nie zawiera czastek statych, a butelka i jej zamknigcie nie sg
uszkodzone.

Pojemniki sg przeznaczone wytacznie do jednorazowego uzytku. Po uzyciu
usung¢ opakowanie ochronne, wskaznik tlenu, saszetke zawierajaca
substancje pochtaniajgcg tlen, pojemnik i wszelkg niezuzytg zawartosc.

Okres waznosci po dodaniu domieszek

Z mikrobiologicznego punktu widzenia mieszanki nalezy podac
bezposrednio po przygotowaniu. Jesli mieszanka nie jest podawana
natychmiast, odpowiedzialno$¢ za warunki i czas przechowywania
mieszanki przed zastosowaniem ponosi uzytkownik i zazwyczaj nie
powinny one przekracza¢ 24 godzin i 2°C-8°C, chyba ze rozciefczanie
przeprowadzono w kontrolowanych i zwalidowanych warunkach
aseptycznych.

Aby uzyska¢ szczegdtowe informacje na temat tego produktu leczniczego,
nalezy zapoznac sie z trescig Charakterystyki Produktu Leczniczego.

Aminoplasmal Paed 10%: Przygotowanie produktu leczniczego
do stosowania
Rysunek A: Worek i opakowanie ochronne
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Weciecia utatwiajace
rozerwanie
1

Opakowanie
ochronne

Absorber tlenu pochtaniajacy tlen i
wskaznikiem tlenu
Rysunek B: Worek

Wieszak worka

Port do infuzji Port do podawania lekow
W celu otwarcia:

Wyja¢ worek z opakowania ochronnego, rozdzierajgc nacigcia na gorze, i
wyja¢ pojemnik z roztworem (rysunek 1). Usung¢ opakowanie ochronne,
pochtaniacz tlenu i wskaznik tlenu.

Sprawdzi¢, czy nie wystepujg wycieki. Jesli zauwazono wyciek, produkt
nalezy usung¢, poniewaz moze on nie by¢ sterylny.

W celu dodania leku:

Domieszki nalezy przygotowywadé przestrzegajgc Scisle zasad aseptyki.

Zgodne leki uzupetniajgce mozna doda¢ przez port do podawania lekow

(przezroczysty).

1. Przygotowac¢ port do podawania lekow (przezroczysty) usuwajac folie
aluminiowg (rysunek 2a). Uwaga: Obszar pod folig portu do podawania
lekdw jest sterylny.

2. Naktu¢ zamykany port do podawania lekéw i wstrzykng¢ dodatek(i)
(rysunek 2b).

3. Doktadnie wymiesza¢ roztwor i lek (rysunek 3a).

4. Przed wykonaniem naktucia mozna przetrze¢ port do podawania lekow
wacikiem nasgczonym $rodkiem dezynfekcyjnym (np. izopropanolem).
5. Nalezy wizualnie sprawdzi¢ domieszke, czy nie zawiera czgstek statych

(rysunek 3b).

Przygotowanie do podania:

1. Usung¢ folie aluminiowg z portu do infuzji (zielony) na spodzie
pojemnika (rysunek 4a) i podtgczy¢ zestaw do podawania (rysunek 4b):
uzy¢ zestawu do infuzji bez wentyla lub zamkngé otwor wentylacyjny
zestawu z wentylem. Postepowaé zgodnie z instrukcjg uzycia zestawu
do infuzji. Uwaga: Obszar pod folig portu do podawania lekow jest
sterylny.

2. Zawiesi¢ worek na stojaku do infuzji dozylnej (rysunek 5).
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