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Ulotka dotaczona do opakowania: Informacja dla uzytkownika

Aminoplasmal 15% roztwor do infuzji

Aminokwasy

powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.
- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic sie do lekarza lub farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione w tej ulotce, nalezy

Spis tresci ulotki
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6. Zawartosc opakowania i inne informacje

1. Co to jest Aminoplasmal 15% i w jakim celu sie go
stosuje

Aminoplasmal 15% to roztwor podawany pacjentowi przez matg
rurke z igtg wprowadzong do zyty (infuzja dozylna).

Roztwor zawiera aminokwasy niezbedne dla organizmu do wzrostu
lub powrotu do zdrowia.

Pacjent bedzie otrzymywac ten lek, jesli nie jest w stanie przyjmowac
pozywienia w normalny sposdb ani nie moze otrzymywac pozywienia
przez rurke wprowadzong do Zzofgdka. Roztwdr ten moze by¢
podawany dorostym, mtodziezy i dzieciom w wieku powyzej 2 lat.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku
Aminoplasmal 15%

Kiedy nie stosowac¢ leku Aminoplasmal 15%:

- jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynne lub ktorykolwiek
z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienione w punkcie 6);

- jeslipacjent ma wrodzone wady metabolizmu biatek i aminokwasow;

- jesli pacjent ma ciezkie (tj. zagrazajgce zyciu) zaburzenia krgzenia
(wstrzgs);

- jesli u pacjenta stwierdzono niewystarczajgce zaopatrzenie w tlen
(hipoksja);

- jesli we krwi pacjenta gromadzg sie kwasne substancje (kwasica
metaboliczna);

- jesli pacjent ma ciezkg chorobe watroby (ciezkg niewydolnosé¢
watroby);

- jesli pacjent ma ciezkie zaburzenie czynnosci nerek (ciezka
niewydolno$¢ nerek) nieleczone odpowiednio za pomocqg terapii
nerkozastepczych lub podobnych terapii;

- jesli pacjent ma nieleczong skutecznie niewydolnos¢ serca
ze znacznym zaburzeniem krazenia krwi (zdekompensowana
niewydolno$¢ serca);

- jesli pacjent ma wode w ptucach (obrzek ptuc);

- jesli u pacjenta wystepuje nadmiar ptyndw w organizmie i obrzeki
koniczyn (przewodnienie);

- jesli zawarto$¢ ptynow, stezenie soli i kwasowos¢ krwi
w organizmie pacjenta sg nieprawidtowe (zaburzenia gospodarki
wodno-elektrolitowej).

Tego roztworu nie wolno podawaé¢ noworodkom, niemowletom
i matym dzieciom w wieku ponizej dwodch lat, poniewaz sktad
roztworu nie odpowiada specjalnym potrzebom zywieniowym dzieci
w tej grupie wiekowej.

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Aminoplasmal 15% nalezy
omowic¢ to z lekarzem, farmaceutg lub pielegniarka.

Jesli pacjent ma nabyte zaburzenia metabolizmu biatka, lekarz, po
doktadnym rozwazeniu, zdecyduje, czy pacjent nie moze, moze lub
nawet musi otrzymywac ten lek.

Jesli pacjent ma zaburzong czynnos$¢ pracy serca, dobowa podaz
ptynéw bedzie doktadnie kontrolowana, aby unikna¢ przecigzenia
ukfadu krazenia.

Jesli ogolne stezenie substancji rozpuszczonych we krwi pacjenta
jest zbyt duze, lekarz zachowa szczegdlng ostroznosé¢, aby unikngé
pogorszenia tego stanu.

Jedli watroba lub nerki pacjenta nie pracujg prawidtowo, dawka
dobowa leku zostanie doktadnie dostosowana do stopnia zaburzenia
czynnosci watroby lub nerek oraz typu leczenia.

Jesli pacjent ma jednoczesnie niedobdr wody i soli, otrzyma najpierw
ich odpowiednig dawke, aby skorygowa¢ ten niedobor.

Jesli pacjent ma niedobor potasu lub sodu, otrzyma odpowiednie
dawki tych elektrolitow.

Podczas otrzymywania tego leku stezenie soli we krwi, stezenie
cukru we krwi, rownowaga wodna, rownowaga kwasowo-zasadowa,
zawartos¢ biatka we krwi oraz czynnosci watroby i nerek pacjenta
bedg doktadnie monitorowane. W tym celu pobierane bedg prdbki
krwi oraz moczu pacjenta, do analiz.

Pacjent bedzie takze otrzymywac¢ roztwory weglowodandw
i przypuszczalnie takze emulsji lipidow, aby odzywianie dozylne byto
kompletne. Ponadto w razie potrzeby pacjent bedzie otrzymywac
niezbedne kwasy ttuszczowe, witaminy, ptyny, pierwiastki $ladowe
oraz elektrolity.

Dzieci i mtodziez

Roztwdr ten, z powodu sktadu, nie jest odpowiedni do stosowania
u dzieci w wieku ponizej 2 lat, dlatego tez nie nalezy go im podawac.

Inne leki i Aminoplasmal 15%
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach
przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach,
ktore pacjent planuje przyjmowac.

Cigza i karmienie piersig

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze
by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢
lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza

Brak danych dotyczacych stosowania leku Aminoplasmal 15%
u kobiet w okresie cigzy. Jezeli pacjentka jest w cigzy, lek ten zostanie
zastosowany tylko wtedy, gdy lekarz uzna, ze jest to niezbgdnie

konieczne. Aminoplasmal 15% powinien by¢ podawany kobietom w
cigzy jedynie po doktadnym rozwazeniu stosunku korzysci do ryzyka.

Karmienie piersiq

Przy stosowaniu leku Aminoplasmal 15% w dawkach leczniczych
nie nalezy spodziewac si¢ zadnego wptywu na karmionego piersig
noworodka/niemowle. Jednakze nie zaleca sie karmienia piersig
w okresie, w ktdrym pacjentka wymaga odzywiania dozylnego.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek ten nie ma zadnego wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

Aminoplasmal 15% zawiera sod

Lek ten zawiera 121,9 mg sodu (gtowny sktadnik soli kuchennej)
w 1000 ml roztworu.

Odpowiada to 6,095% zalecanego maksymalnego dziennego spozycia
sodu dla osoby doroste;.
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3. Jak stosowa¢ Aminoplasmal 15%

Lek Aminoplasmal 15% jest podawany przez pracownikow stuzby
zdrowia.

Lekarz zdecyduje, ile tego leku jest konieczne i jak dtugo bedzie on
podawany pacjentowi.

Roztwor jest podawany przez matg plastikowg rurke wprowadzona
bezposrednio do zyty.

Dawkowanie

llos¢ roztworu, jakg bedzie otrzymywac¢ pacjent zalezy od
indywidualnego zapotrzebowania na aminokwasy, jak réwniez od
aktualnego stanu i choroby pacjenta.

Dorosli

Zwykle stosowana dawka to 6,7 ml do maksymalnie 13,3 ml na kg
masy ciata na dobe.

Odpowiada to dawce 1,0-2,0 g aminokwasoéw na kg masy ciata na
dobe

Roztwér nalezy podawa¢ z maksymalng szybkoscig 0,67 ml na kg
masy ciata na godzine.

Stosowanie u dzieci

Nie wolno podawaé leku Aminoplasmal 15% dzieciom w wieku
ponizej 2 lat (patrz punkt 2 ,Informacje wazne przed zastosowaniem
leku Aminoplasmal 15%").

Dawkowanie u dzieci jest ustalane indywidualnie w zaleznosci od
wieku, etapu rozwoju oraz stanu klinicznego dziecka.

Ponizsze informacje mogg by¢ uzyte jako wytyczne co do dawki

dobowe;j:

- Dla dzieci w wieku od 2 do 4 lat: 10 ml na kg masy ciata na dobe,
co odpowiada dawce 1,5 g aminokwasow na kg masy ciata na dobe.

- Dla dzieci w wieku od 5 do 13 lat: 6,7 ml na kg masy ciata na dobe,
co odpowiada dawce 1,0 g aminokwasow na kg masy ciata na dobe.

- Dzieci w stanie krytycznym: w przypadku dzieci w stanie
krytycznym, wymagana dawka aminokwaséw moze by¢ wigksza
(do 3,0 g aminokwasow/kg masy ciata na dobe).

Szybkos¢ infuzji nie powinna przekracza¢ 0,67 ml na kg masy ciata
na godzing.

Pacjenci z chorobg nerek lub watroby

Jesli pacjent ma chorobe nerek lub watroby, dawka zostanie
dostosowana do indywidualnego zapotrzebowania.

Czas stosowania

Lek ten moze byé¢ stosowany tak dtugo, jak dtugo pacjent wymaga
zywienia pozajelitowego.

Sposob podawania
Lek ten podaje sie pacjentowi w infuzji dozylnej (kroplowce) do duzej
zyty centralnej.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku

Aminoplasmal 15%

Przedawkowanie lub zbyt szybka infuzja moze by¢ zle tolerowana
i pacjent moze odczuwaé mdtosci, wymiotowa¢, odczuwac dreszcze
i bol gtowy. Ponadto we krwi pacjenta moze zebra¢ si¢ zbyt wiele
substancji kwasowych i pacjent moze traci¢ aminokwasy z moczem.

W takiej sytuacji infuzja zostanie wstrzymana i wznowiona po
pewnym czasie z mniejszg szybkoscig.

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

4. Mozliwe dziatania niepozadane

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

Nastepujace dziatania niepozagdane moga by¢ powazne. Jesli
wystapi ktorekolwiek z ponizszych dziatan niepozadanych,
nalezy natychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi, ktéry przerwie
podawanie tego leku:

Czestos¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych):
- reakcje alergiczne

Inne dziatania niepozgdane obejmuja:

Niezbyt czesto (dotyczg 1 do 10 na 1 000 uzytkownikow):
- nudnosci, wymioty

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie
objawy niepozgdane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o
tym lekarzowi lub pielegniarce. Dziatania niepozgdane mozna zgfaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez
odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢
wigcej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

podmiotowi

5. Jak przechowywa¢ Aminoplasmal 15%

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym
dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego
na etykiecie i na opakowaniu kartonowym po ,EXP". Termin waznosci
oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywac butelki w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony
przed Swiattem.

Nie zamrazac.

Stosowac produkt tylko, jezeli roztwor jest przezroczysty i bezbarwny
lub blado-z6ttawy, a butelka i jej zamknigcie sg nieuszkodzone.

Butelki przeznaczone s3 wytacznie do jednorazowego uzytku.

Po uzyciu nalezy usung¢ kazdg objetos¢ roztworu pozostatg po infuzji
oraz pojemnik.
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6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

E Co zawiera Aminoplasmal 15%

|

Emm— Substancjami czynnymi leku s aminokwasy.

= Roztwér zawiera:

|

na 1 ml na 500 ml

Izoleucyna 5,850 mg 2925¢
Leucyna 11,400 mg 5,700 ¢
Lizyna jednowodna 8,930 mg 4,465 ¢
(co odpowiada lizynie) (7,950 mg) (3,975 g)
Metionina 5,700 mg 2,850 ¢
Fenyloalanina 5,700 mg 2,850 ¢
Treonina 5,400 mg 2,700 ¢
Tryptofan 2,100 mg 1,050 g
Walina 7,200 mg 3,600 g
Arginina 16,050 mg 8,025 ¢
Histydyna 5,250 mg 2,625¢
Alanina 22,350 mg 11,175 g
Glicyna 19,200 mg 9,600 ¢
Kwas asparaginowy 7,950 mg 3,975¢
Kwas glutaminowy 16,200 mg 8,100 g
Prolina 7,350 mg 3,675¢
Seryna 3,000 mg 1,500 g
Tyrozyna 0,500 mg 0,250 g
Acetylocysteina 0,500 mg 0,250 g
(co odpowiada cysteinie) (0,370 mg) (0,185 g)

Pozostate skfadniki to:
jednowodny i woda do wstrzykiwan.

1000 ml roztworu zawiera:

Zawartos$¢ aminokwasow
Zawartosc¢ azotu
Sod

Wartos¢ energetyczna [kJ/I (kcal/l)]
Osmolarnos¢ teoretyczna [mOsm/I]
Kwasowos¢ (miareczkowanie do pH 7,4)
[mmol NaOH/I]

pH

wodorotlenek sodu,

150
24
5,3

2505
1290
okoto 31

5,7-6,3

na 1000 ml
5,850 ¢
11,400 ¢
8,930 g
(7,950 mg)
5,700 g
5,700 ¢g
5,400 g
2,100¢
7,200 ¢
16,050 g
5,250 g
22,350¢
19,200 g
7,950 g
16,200 g
7,350 g
3,000 ¢
0,500 g
0,500 g
(0,370 g)

kwas cytrynowy

g/l
g/l
mmol/|

(600)
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Jak wyglada lek Aminoplasmal 15% i co zawiera opakowanie

Aminoplasmal 15% to roztwor do infuzji. Roztwdr jest przezroczysty,
bezbarwny do blado zéttawego.

Aminoplasmal 15% dostarczany jest w szklanych butelkach

zamknietych gumowym korkiem:

- Pojemnos¢: 500 ml, 1000 ml

- WielkoSci opakowania: 1 x 500 ml, 10 x 500 ml, 1 x 1000 ml,
6 x 1000 ml

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
B. Braun Melsungen AG

Carl-Braun-Str. 1

34212 Melsungen

Niemcy

Adres pocztowy:

34209 Melsungen
Niemcy

Telefon: +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:

Francja AMINOPLASMAL 25, solution pour perfusion

Niemcy AMINOPLASMAL - 15 % elektrolyt- und
kohlenhydratfrei

Polska Aminoplasmal 15 %

Hiszpania AMINOPLASMAL B.BRAUN 159% solucion

para perfusion

Wielka Brytania Aminoplasmal 15% solution for infusion

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 26.04.2023

Informacje przeznaczone wytgcznie dla fachowego personelu medycznego:

AMINOPLASMAL 15% powinien by¢ mieszany z innymi roztworami do podawania dozylnego tylko w razie uprzedniego potwierdzenia zgodnosci.
Dane na temat zgodnosci z roznymi dodanymi substancjami (np. glukoza, lipidy, elektrolity, pierwiastki $ladowe, witaminy) oraz odpowiednich
okreséw waznosci takich mieszanin mogg by¢ dostarczone na zgdanie przez producenta.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia mieszanki nalezy podaé¢ natychmiast po przygotowaniu. Jedli nie zostang podane natychmiast,
odpowiedzialnos¢ za czas i warunki przechowywania mieszanek przed zastosowaniem ponosi uzytkownik i zwykle okres ten nie powinien by¢
dtuzszy niz 24 godziny w temperaturze 2°C - 8°C, chyba Ze mieszanie miato miejsce w kontrolowanych i zwalidowanych warunkach aseptycznych.

Zasadnicze znaczenie ma przygotowywanie takich mieszanin ze Scistym zachowaniem zasad aseptyki, bowiem taka mieszanina Srodkow
odzywczych sprzyja wzrostowi drobnoustrojow.

Przechowywanie nierozcienczonego roztworu w temperaturze ponizej 15°C moze prowadzi¢ do wytracenia krysztatdw, mozna je jednat tatwo
rozpusci¢ podgrzewajgc ostroznie roztwdr do temperatury 25°C az do catkowitego rozpuszczenia. Wstrzgsaé¢ delikatnie pojemnikiem, aby

zapewnic¢ jednorodno$é¢ roztworu.
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