CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



SPRAWDZONO

- cDEM
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Aminoplasmal 15%, roztwér do infuzji

0% -09- 9

2. SKLAD JAKOSCIOWY I [LOSCIOWY /
1000 mi roztworu zawiera !
Izoleucyna 585 ¢
Leucyna 11,40 g
Lizyna jednowodna 893 ¢
{zawartosé rown. lizyny:) (7,95 g
Metionina 570 g
Fenyloalanina 570 g
Treonina 540 g
Tryptofan 2,10 g
Walina 720 g
Arginina 16,05 g
Histydyna 525 g
Alanina 2235 g
Glicyna 1920 g
Kwas asparaginowy 795 ¢
Acetylocysteina 0,50 g
(zawartoséé rown. cysteiny) (0,37 g)
Kwas glutaminowy 16,20 g
Prolina 735 g
Seryna 3,00 g
Tyrozyna 0,30 ¢
Zawartos¢ aminokwaséw 150 gfl
Zawartosé azotu 24 g/l

Substancia pomocnicza o znanym dzialaniu:

Ten produkt leczniczy zawiera 5,3 mmol sodu na 1000 ml roztworu. Pelny wykaz substancji
pomoceniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do infuzji
Przezroczysty, bezbarwny lub blado-zoitawy roztwér wodny

Warto$é energetyczna [kJ/1 (kcal/D)] 2505 (600)
Osmolarnoéé teoretyczna [mOsm/1] 1290
Kwasowos¢ miareczkowa (do pH 7,4) [mmol akoto 31
NaOH/1]

pH 5,7-6,3

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Dostarczenie aminokwasdéw w zywieniu pozajelitowym w sytuacjach, w ktérych odzywianie doustne
lub dojelitowe jest niemozliwe, niewystarczajace lub przeciwwskazane.
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42 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dawkowanie musi by¢ dostosowane do indywidualnego zapotrzebowania na aminokwasy i ptyny,

zaleznego od stanu klinicznego pacjenta (stan odzywienia i/lub tempo katabolizmu azotu zwiazane z
chorobg zasadniczg).

Dorosli
Dawka dobowa:
6,7 - 13,3 ml/kg masy ciata co odpowiada 1,0 - 2,0 g aminokwaséw/kg masy ciala
co odpowiada 469 - 931 ml dla pacjenta o masie ciata 70 kg.

Maksymalna szybkos¢ infuzji:
0,67 ml/kg masy ciata/godz.  co odpowiada 0,1 g aminokwaséw/kg masy ciata/godz.
co odpowiada 0,7 - 8 ml/min dla pacjenta o masie ciala 70 kg.

Dzieci i miodziez

Aminoplasmal 15% jest przeciwwskazany do stosowania u dzieci w wieku ponizej 2 lat (patrz punkt
4,3).

Podane ponizej zakresy dawkowania dla grup wiekowych stanowig wartosci érednie stuzaee jako
wytyczne. Dokladne dawkowanie nalezy dostosowaé indywidualnie w zaleznosci od wieku, stadium
rozwojowego i choroby zasadniczej.

Dawka dobowa dla dzieci i mtodziezy w wieku od 2 do 17 lat:
6,7 - 13,3 ml/kg masy ciata co odpowiada 1,0 - 2,0 g aminokwasow/kg masy ciala

Dzieci w stanie krytycznym

W przypadku pacjentow w stanie krytycznym zalecana podaz aminokwasdw moze byé wigksza (do
3,0 g aminokwaséw/kg masy ciala na dobg).

Maksymalna szybko$é infuzji:

0,67 ml/kg masy ciala/godz.  co odpowiada 0,1 g aminokwaséw/kg masy ciata/godz.

Pacjenci z zaburzeniem czynno$ci nerek/watroby

U pacjentéw z zaburzeniem czynno$ci nerek lub wairoby dawkowanie nalezy dostosowaé
indywidualnie (patrz rowniez punkt 4.4). Stosowanie produktu Aminoplasmal 15% jest
przeciwwskazane u pacjentéw z cigzka niewydolnoscia watroby lub ciezka niewydolnoécia nerek
(patrz punkt 4.3).

Czas stosowania

Roztwor ten mozna stosowaé tak diugo, jak dtugo wskazane jest odzywianie pozajelitowe.

Sposob podawania

Podanie dozylne, infuzja wylgcznie do zyly centralnej.



4.3 Przeciwwskazania

- nadwrazliwosé na substancje czynne lub na ktdrakolwiek substancje pomocnicza wymieniong
w punkceie 6.1;

- wrodzone zaburzenia metabolizmu aminokwasdw;

- ciezkie zaburzenia kraZenia stanowigce zagrozenia dla zycia (np. wstrzas);
- hipoksja;

- kwasica metaboliczna;

- ciezka niewydolnos$é watroby;

- ciezka niewydolnosé nerek bez stosowania hemofiliracji lub hemodializy;
- zdekompensowana niewydolnod¢ serca;

- ostry obrzek phuc;

- przewodnienie.

Nie wolno podawac tego produktu leczniczego noworodkom, niemowlegtom i dzieciom w wieku
ponizej 2 lat, poniewaz proporeje sktadnikdw odzywezych nie odpowiadaja specjalnym
zapotrzebowaniem dzieci w tym wieku.

4.4  Specjalne ostrzeZzenia i srodki ostroZnosci dotyczace stosowania
W razie obecnosel zaburzen metabolizmu aminokwaséw o podlozu innym niz wskazane w punkcie
4.3, ten produkt leczniczy moima podawaé wytacznie po dokladnej ocenie stosunku korzyéei do

ryzyka.

Nalezy zachowaé ostrozno$¢ w razie podawania duzych objetodel pltyndw w infuzji pacjentom z
niewydolnoécia serca.

Nalezy zachowaé ostroznosé w przypadku pacjentéw o zwiekszonej osmolalnodei surowicy.

Przed podaniem produktu do zywienia pozajelitowego nalezy skorygowaé zaburzenia réwnowagi
wodno-elektrolitowej (np. edwodnienie hipotoniczne, hiponatremia, hipokaliemia).

Nalezy regulamie kontrolowac zawartosé elektrolitow w surowicy, glukozy we krwi, rownowagg
wodng , réwnowage kwasowo-zasadows oraz czynnosc nerek.

Nalezy takze kontrolowad zawartosé biatka w surowicy 1 przeprowadzac testy czynnosei watroby.
U pacjentéw z upoéledzeniem czynnodel nerek dawka musi byé dokladnie dostosowana do

indywidualnych potrzeb, cigzkosci uposledzenia czynnodei narzaddw oraz rodzaju zastosowanego
leczenia nerkozastepczego (hemodializa, hemofiltracja, itp.).

U pacjentéw z niewydolnoscia watroby dawka musi by¢ doktadnie dostosowana do indywidualnych
potrzeb i stopnia niewydolnosci narzadu.

Roztwér aminokwaséw to tylko jeden z elementdw odzywiania pozajelitowego. Pelne zywienie
pozajelitowe, oprécz podawania aminokwaséw, wymaga takZe zapewnienia zrodia energit,
niezbednych kwasdéw thuszczowych, elektrolitdw, witamin, plyndw i pierwiastkéw $ladowych.

Ten produkt leczniczy zawiera 5,3 mmol sodu na 1000 ml roztworu. Nalezy wziaé to pod uwagg u
pacjentéw kontrolujacych zawartosé sodu w diecie.

4.5 Interakeje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeji

Nie sa znane.



4.6  Wplyw na plodnosé, cige i laktacj¢

Ciaza

Brak danych dotyczacych stosowania produktu Aminoplasmal 15% u kobiet w okresie ciazy. Nie
przeprowadzono badan na zwierzgtach dotyczacych szkodliwego wplywu produktu

Aminoplasmal 15% na reprodukeje (patrz punkt 5.3). Jesli jest to koniecme, moima rozwazyé
stosowanie produktu Aminoplasmal 15% w okresie cigzy. Aminoplasmal 15% moze by¢ podawany
kobietom w ciazy wylacznie po dokladnej ocenie stosunku korzyscei do ryzyka.

Karmienie piersia
Aminokwasy/metabolity przenikajg do mleka ludzkiego, jednak w przypadku stosowania produktu

Aminoplasmal 15% w dawkach leczniczych nie przewiduje si¢ zadnego wplywu na karmionego
piersia noworodkamiemowle.

Niemniej jednak, nie zaleca sie karmienia piersig przez matki odzywiane pozajelitowo.

Ptodnogé
Brak dostepnych danych.

4.7 Wplyw na zdolnoéé prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn
Nie dotyczy.
4.8 Dzialania nicpoigdane

Nie oczekuje sie wystepowania dziatan niepozadanych przy stosowaniu produktu zgodnie ze
wskazdwkami.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszezeniu produkiu leczniczego do obrofu istotne jest zglaszanie podeirzewanych dziatad
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszad
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatart Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracii Produktéw Leczniczych,

Wyrobdw Medycznych i Produktdw Biobdjczych {aktualny adres, nr telefonu i faksu ww.
Departamentu}

e-mail: ndi@urpl.goy.pli
4.9 Przedawkowanie

Objawy

Przedawkowanie lub zastosowanie zbyt duzej szybkosci infuzji moze doprowadzié¢ do reakeji
nietolerancji objawiajgcych sig nudnosciami, wymiotami, dreszezami, bolem glowy, kwasica
metaboliczng i utrata aminokwasow przez nerki,

Leczenie

W razie wystgpienia reakcji nietolerancji nalezy czasowo wstrzymad infuzje aminokwasow i wznowic
ja po pewnym czasie z mniejszg szybkosdcia.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wiadciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: roztwory do Zywienia pozajelitowego, aminockwasy.
Kod ATC: BO5B AOI



Mechanizm dzigtania

Celem zywienia pozajelitowego jest dostarczenie wszystkich skladnikow odzywezych niezbednych do
wzrostu, utrzymania czynnosei i regeneracji tkanek organizmu, itd.

Aminckwasy sg szczegdlnie istotne, poniewaz sa poniekad niezbedne do syntezy bialek. Aminokwasy
podawane dozylnie sa wlaczane do odpowiednich $rédnaczyniowych | wewnatrzkomérkowych
zasobdw aminokwaséw. Zarowno endogenne, jak i egzogenne aminokwasy stanowia substraty do
syntezy bialek strukturalnych i czynnosciowych.

Koenieczne jest jednoczesne zapewnienie irodta energii (w postaci weglowodandw lub tluszezy), aby
zapobiee wykorzystywaniu aminokwasdw jako Zrédia energii | dostarczy¢ paliwa do innych procesdw
pochlaniajacych energie.

5.2  Wiadciwosci farmakokinetyczne

Wchianianie

Poniewai ten produkt leczniczy podawany jest dozylnie, biodostepno$¢ aminokwaséw zawartych w
roziworze wynosi 100%.

Dystrybucija

Aminckwasy sq wbudowywane do réznych biatek w rdimych tkankach organizmu. Ponadto kazdy
aminokwas wystepuje w postaci wolnej we krwi { we wnetrzu komérek.

Sklad aminokwasdw w roztworze oparty jest na wynikach badan klinicznych metabolizmu
podawanych dozylnie aminokwasow. llodei poszezegdinych aminokwasow zawartych w roziworze
dobrano w taki sposdb, aby osiggnaé jednorodny wzrost stezenia wszystkich aminokwasow w osoczu,
W ten sposéb podezas infuzji produkiu leczniczego zachowane sg fizjologiczne proporcje
aminokwasow w gsoczu, tzn. homeostaza aminokwasdw. Normalny wzrost i rozwd] plodu zalezy od
cigglej dostawy aminokwasow do plodu przez organizm matki. Lozysko odpowiedzialne jest za
transfer aminokwasow pomigdzy dwoma ukladami krgzenia.

Metabolizm
Aminokwasy, ktére nie wezma udziatu w syntezie hiatek sg metabolizowane w nastepujacy sposdb:
Grupa aminowa jest oddzielana od szkieletu weglowego przez transaminacje. Lancuch weglowy ulega

bezpodredniej oksydacji do CO, lub jest wykorzystywany jako substrat do glukoneogenezy w
wafrobie. Grupa aminowa jest takze metabolizowana w watrobie do mocznika.

Eliminacja
Tylko nieznacznie ilosci aminokwaséw wydalane sa z moczem w postaci niezmienione;.

53 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie przeprowadzono badan nieklinicznych dotyczacych produkiu Aminoplasmal 15%. Aminokwasy
zawarte w produkcie Aminoplasmal 15% to substancje wystepuje naturalnie w organizmie.

Nie oczekuje sie wystepowania jakichkolwiek reake]i toksycznych pod warankiem wlasciwego
przestrzegania wskazan, przeciwwskazan 1 zalecert dotyczacych dawkowania.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Wodorotlenck sodu

Kwas cytrynowy jednowedny (do ustalenia pH)
Woda do wstrzykiwan



6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie mieszaé produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, oprécz wymienionych w
punkcie 6.6.

6.3 Okres wainosci

Przed otwarciem
3 lata.

Po pierwszym otwarciu
Produkt leczniczy nalezy zuzy¢ niezwiocznie.

Po dodaniu innych produktow

Wykazano chemiczng i fizyczng stabiinodé produktu po dodaniu innych skladnikéw do zywienia
pozajelitowego przez 7 dni w temperaturze 2-8°C oraz dodatkowo 2 dni w temperaturze 25°C.,
Dokladne informacje na temat testowanych sktadnikéw (np. glukoza, lipidy, elektrolity, pierwiastki
ladowe, witaminy) oraz okresu waznosci mogg by¢ dostarczone na zadanie przez producenta.

Z mikrobiologicznego punkfu widzenia produkt nalezy zuzyé¢ natychmiast. Jezeli nie zostanie on

zuzyty bezposrednio po otwarciu, odpowiedzialno$¢ za czas i warunki przechowywania ponosi
uzytkownik,

6.4 Specjalne Srodki estroznosci podezas przechowywania

Przechowywac butelki w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiatlem.

Nie zamrazac.

Przechowywanie nierozcieficzonego roztworu w temperaturze ponizej 15°C moze prowadzi¢ do

wytrgeenia krysztatdw, mozna je jednat fatwo rozpusci¢ podgrzewajac ostronie roziwér do

temperatury 25°C az do catkowitego rozpuszezenia. Wsirzgsaé delikatnie pojemnikiem, aby zapewnié
jednorodnosé roztworu.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ epakowania

Butelki z bezbarwnego szkla (typu II) zamknigte korkami z halogenowanego kauczuku butylowego,
zawierajgce 500 ml fub 1000 ml roztworuy,

Wielkosé opakowania: 1 x 300 ml, 10 = 500 ml, 1 x 1000 mi, 6 x 1000 m!
Nie wszystkic wielkosci opakowai musza znajdowac sie w obrocie,

6.6  Specjalne srodld ostroznosci dotyczgce usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Brak specjalnych wymagan dotyczacych usuwania.

Pojemniki przeznaczone sa tylko do jednorazowego uzytku. Po wykorzystaniu nalezy wyrzucié
pojemnik 1 mezuzyta objetodé roztworu.

Stosowad produkt tylko, jesli roztwor jest przezroczysty § bezbarwny lub blado-zéktawy, a butelka i jej
zamknigeie sa nieuszkodzone.

Podawaé za podrednictwem jatowego zestawu.



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

Zasadnicze znaczenie ma przygotowywanie takich mieszanin ze $cistym zachowaniem zasad aseptyki,
bowiem taka mieszanina $rodkow odzywezych sprzyja wzrostowi drobnoustrojow,

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strafie 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 23/] ('(/i

9.  DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
[ DATA PRZEDELUZENIA POZWGLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: /{ § ; /[O, A0 M.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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