ULOTKA DLA PACJENTA
Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Aminoplasmal B. Braun 10% E roztwor do infuzji
Aminokwasy i elektrolity

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z tre§cia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwroéci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek watpliwosci.

- Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest Aminoplasmal B. Braun 10% E i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Aminoplasmal B. Braun 10% E
Jak stosowa¢ Aminoplasmal B. Braun 10% E

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywaé¢ Aminoplasmal B. Braun 10% E

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

oukrwdpE

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

Aminoplasmal B. Braun 10% E to roztwor, ktory podaje si¢ przez niewielkg rurke bezposrednio do zyty
(infuzja dozylna).

Roztwor ten zawiera aminokwasy i elektrolity, ktore sg niezbedne do wzrostu i powrotu do zdrowia.

Lek ten bedzie podawany, jesli nie bedzie mozliwy normalny sposob odzywiania. Podczas podawania tego
roztworu pacjent bedzie otrzymywat réwniez inne roztwory, jak roztwory glukozy lub emulsje ttuszczowe.
Roztwér ten mozna podawac¢ dorostym, mtodziezy i dzieciom w wieku powyzej 2 lat.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Aminoplasmal B. Braun 10% E

Kiedy nie stosowa¢ leku Aminoplasmal B. Braun 10% E

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

- jesli pacjent ma wrodzone zaburzenia metabolizmu biatek lub aminokwaséw;

- jesli pacjent ma cigzkie (tzn. zagrazajace zyciu) zaburzenia krazenia (wstrzas);

- jesli u pacjenta stwierdzono niewystarczajace zaopatrzenie w tlen;

- jesli u pacjenta stwierdzono nagromadzenie kwasow we krwi (kwasica);

- jesli pacjent ma cigzka chorobe watroby;

- jesli pacjent ma niewydolno$¢ nerek, przy jednoczesnym niewystarczajacym sztucznym oczyszczaniu
krwi (dializa);

- jesli we krwi pacjenta stwierdzono zbyt wysokie st¢zenie ktoregokolwiek z elektrolitow zawartych w
leku.

Tego roztworu nie nalezy podawa¢ noworodkom i dzieciom w wieku ponizej 2 lat, poniewaz jego
kompozycja nie spelnia odpowiednio specjalnych wymagan odzywczych dla tej grupy wiekowe;.

Zadnych infuzji nie wolno podawa¢ w nastepujacych przypadkach:

- niewyleczona niewydolnos$¢ serca ze znacznymi zaburzeniami kKrazenia krwi;
- nagromadzenie ptynu w ptucach (obrzek ptuc);

- nadmiar wody w organizmie, obrzek konczyn (przewodnienie).



Ostrzezenia i SrodKki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania Aminoplasmal B. Braun 10% E nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub

farmaceuty.

- jesli pacjent ma zaburzenia metabolizmu biatek i aminokwaséw wywotane innymi przyczynami niz
wymienione powyzej (patrz punkt ,.Kiedy nie stosowac leku...”);

- jesli pacjent ma zaburzenia czynnosci watroby lub nerek;

- jesli pacjent ma zaburzenia czynnos$ci Serca;

- jesli pacjent ma nadmiernie zageszczong surowice Krwi (wysoka osmolarno$¢ surowicy).

W przypadku jednoczesnego wystgpowania niedoboru ptyndw i soli mineralnych, zostang one dostarczone
pacjentowi w pierwszej kolejnosci w celu wyrownania zaburzenia. W przypadku niedoboru sodu, pacjent
otrzyma wystarczajacg jego ilo$c.

Przed podaniem i podczas podawania tego roztworu pacjentowi lekarz bedzie kontrolowat stezenia ptynow,
elektrolitow, poziom cukru we krwi, poziom biatka w surowicy, rownowagg kwasowo-zasadowa oraz
czynnos¢ watroby i nerek.

Zwykle Aminoplasmal B. Braun 10% E podaje si¢ pacjentowi jako cze$¢ zywienia pozajelitowego, ktore
zawiera takze zwigzki dostarczajgce energie (roztwory wodoroweglanow, emulsje ttuszczowe), witaminy,
elektrolity i pierwiastki sladowe.

Miejsce wktucia bedzie codziennie sprawdzane w celu wykrycia oznak stanu zapalnego lub infekcji.

Aminoplasmal B. Braun 10% E a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub ostatnio, a
takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Ciaza i karmienie piersia

W ciazy i w okresie karmienia piersig lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w cigzy, lub gdy planuje
cigze przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn

Aminoplasmal B. Braun 10% E podaje si¢ zazwyczaj pacjentom unieruchomionym, w kontrolowanym
srodowisku (na oddziale ratunkowym, w szpitalu lub osrodku dziennym), co wyklucza mozliwo$é
prowadzenia pojazdéw lub obstugi maszyn.

3. Jak stosowa¢ Aminoplasmal B. Braun 10% E

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy
zwroécic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dawkowanie

Dorosli i mlodzie; w wieku od 14 do 17 lat

Lekarz okresli wymagang dzienng dawke leku.

Zwykle dzienna dawka wynosi od 10 ml do 20 ml na kg masy ciata na dobe. Roztwor nalezy podawac z
szybkoscig nie wigksza niz 1 ml na kg masy ciata na godzing.

Dzieci w wieku od 2 do 13 lat
W przypadku dzieci lekarz doktadnie ustali dawke odpowiednig do wieku dziecka, stanu odzywienia oraz
wystepujacej choroby.
Dawka podawana dzieciom wynosi¢ bedzie okoto:
2. — 4. rok zycia: 15 ml na kg masy ciata na dobe
5. —13. rok zycia: 10 ml na kg masy ciata na dobe
Roztwor nalezy podawaé z szybkos$cia nie wigksza niz 1 ml na kg masy ciata na godzing.

Czas stosowania



Aminoplasmal B. Braun 10% E mozna podawac¢ tak dtugo, jak konieczne jest zywienie pozajelitowe.

Sposob podawania
Aminoplasmal B. Braun 10% E podaje si¢ pacjentowi droga infuzji do duzej zyty centralne;j.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Aminoplasmal B. Braun 10% E

Poniewaz dzienng dawke ustala lekarz, przedawkowanie jest mato prawdopodobne.

Jednak w razie przedawkowania lub zbyt szybkiej infuzji cze$¢ aminokwasoéw zostanie wydalona z moczem,
a przedawkowanie objawia¢ si¢ moze nudnosciami, wymiotami lub dreszczami. W takim wypadku nalezy
czasowo przerwac infuzj¢ i wznowi¢ ja pozniej z mniejsza predkoscia.

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

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nastepujgce objawy niepozadane moga by¢ powazne. Jesli wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w
tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, ktory
przerwie podawanie tego leku:

Nieznana (czesto$ci nie mozna okre$li¢ na podstawie dostepnych danych)
o reakcje alergiczne

Inne dziatania niepozadane

Niezbyt czgsto (moga Wystapi¢ maksymalnie u 1 na 100 pacjentow)
e wymioty, nudnosci

e bol glowy,

e dreszcze,

e goraczka.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane mozna
zgltaszaé bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49-21-301, fax: +48 22 49-21-3009,

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ Aminoplasmal B. Braun 10% E

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie i pudetku. Termin
waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Butelki przechowywaé¢ W opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem. Nie zamrazac.

Po zakonczeniu infuzji nie wolno przechowywac¢ jakichkolwiek pozostatoéci roztworu w celu pdzniejszego
uzycia.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Przechowywanie roztworu w temperaturze ponizej 15°C moze prowadzi¢ do tworzenia si¢ krysztatkow,
ktore jednakze mozna tatwo rozpuscic, lekko podgrzewajac roztwor do temperatury 25°C do momentu
catkowitego ich rozpuszczenia. Lekko wstrzasnaé pojemnikiem w celu zapewnienia jednorodnosci roztworu.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Aminoplasmal B. Braun 10% E

Substancjami czynnymi leku sg aminokwasy i elektrolity.

Ten lek zawiera:

wliml w250ml  w500ml w1000 ml

Izoleucyna 5,00 mg 125¢g 25049 5,009
Leucyna 8,90 mg 2,23¢g 4,45¢g 8,90 ¢g
Lizyny chlorowodorek 8,56 mg 2,149 4,28 g 8,56 ¢
(rownowazny lizynie) (6,85 mg) (1,71 9) (3,43 9) (6,859)
Metionina 4,40 mg 1,10¢g 2,209 4,40 ¢
Fenyloalanina 4,70 mg 1,18¢ 2,359 4,70¢g
Treonina 4,20 mg 1,059 2,109 4,209
Tryptofan 1,60 mg 0,40 g 0,809 1,609
Walina 6,20 mg 155¢ 3,109 6,20 g
Arginina 11,50 mg 2,88¢ 5754 11,50 ¢
Histydyna 3,00 mg 0,75¢ 1,509 3,00¢
Alanina 10,50 mg 2,63 ¢ 525¢ 10,50 ¢
Glicyna 12,00 mg 3,009 6,00 g 12,00 g
Kwas asparaginowy 5,60 mg 1,409 2,809 5,609
Kwas glutaminowy 7,20 mg 1,80¢g 3,609 7,209
Prolina 5,50 mg 1,38¢ 2,75¢ 550¢
Seryna 2,30 mg 0,58¢ 1,159 2,30 g
Tyrozyna 0,40 mg 0,10¢g 0,209 0,409
Sodu octan trojwodny 2,858 mg 0,715¢g 1,429 ¢ 2,858 g
Sodu wodorotlenek 0,360 mg 0,090 g 0,180¢ 0,360 g
Potasu octan 2,453 mg 0,613 ¢ 1,227 ¢ 2,453 g
Magnezu chlorek szesciowodny 0,508 mg 0,127¢ 0,254 g 0,508 g
Disodu fosforan dwunastowodny 3,581 mg 0,895 ¢ 1,791¢g 3,581 ¢

Ponadto lek zawiera acetylocysteing, kwas cytrynowy jednowodny (do ustalania pH) i wode do

wstrzykiwan.

Stezenie elektrolitow

Sod 50 mmol/Il
Potas 25 mmol/I
Magnez 2,5 mmol/I
Octany 46 mmol/Il
Chlorki 52 mmol/l
Fosforany 10 mmol/l
Cytryniany 2,0 mmol/Il
Calkowita zawarto$¢ aminokwasow 100 g/l
Calkowita zawartos¢ azotu 15,8 g/l

Energia 1675 kJ/I & 400 kcal/l
Osmolarnos¢ teoretyczna 1021 mOsm/I
Kwasowo$¢ miareczkowana (do pH 7,4), okoto 26 mmol/I



pH 57-6,3
Jak wyglada Aminoplasmal B. Braun 10% E i co zawiera opakowanie

Aminoplasmal B. Braun 10% E to bezbarwny lub lekko zéttawy roztwor .

Produkt dostarczany jest w butelkach z bezbarwnego szkta o pojemnosci 250 ml, 500 ml i 1000 ml,
zamknigtych gumowym korkiem.

Butelki o pojemnosciach 250 ml i 500 ml dostarczane sa w opakowaniach zbiorczych po 10 sztuk. Butelki o
pojemnosci 1000 ml dostarczane sg W opakowaniach zbiorczych po 6 sztuk.

Nie wszystkie rodzaje opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strafie 1

34212 Melsungen, Niemcy

Adres pocztowy
34209 Melsungen, Niemcy

Telefon: +49-5661-71-0
Faks: +49-5661-71-45 67

Ten produkt leczniczy zostal dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Bulgaria Aminoplasmal B. Braun 10 % E Solution for Infusion
Cypr Aminoplasmal B. Braun 10 % E Solution for Infusion
Dania Aminoplasmal Elektrolyt

Niemcy Aminoplasmal B. Braun 10 % E

Grecja Aminoplasmal/ B. Braun E, AwAvpa yio éyyvon 10 %
Holandia Aminoplasmal B. Braun 10 % E

Polska Aminoplasmal B. Braun 10 % E

Portugalia Aminoplasmal B. Braun 10 % E

Rumunia Aminoplasmal 100 g/1 cu electroliti solutie perfuzabila
Hiszpania Aminoplasmal B. Braun 10% E solucion para perfusion

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 17.02.2021
< >

Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego:

Instrukcje dotyczace przygotowania produktu leczniczego do stosowania

Do infuzji leku Aminoplasmal B. Braun 10% E nalezy stosowac¢ jalowe przyrzady do infuzji.

Jesli w ramach kompleksowego leczenia pozajelitowego konieczne jest dodanie do tego leku innych
substancji odzywczych, jak weglowodany, thuszcze, witaminy i pierwiastki §ladowe, wowczas proces
dodawania tychze substancji nalezy prowadzi¢ w warunkach $cistej aseptyki. Po dodaniu jakichkolwiek
dodatkow nalezy doktadnie wymieszaé catos¢. Nalezy zwrdci¢ szczegdlng uwage na zgodnos¢ mieszanych
Ze sobg roztworow.

Specjalne ostrzezenia dotyczace przechowywania

Stosowa¢ wylacznie w przypadku, kiedy roztwor jest przezroczysty, a pojemnik i opakowanie nie sg
uszkodzone.

Przechowywanie w temperaturze ponizej 15°C moze prowadzi¢ do wytracania si¢ krysztatkow, ktore
rozpuszczajg sie po delikatnym podgrzaniu roztworu do temperatury 25°C. Lekko wstrzasnaé pojemnik w
celu zapewnienia jednorodno$ci roztworu.



Okres trwalosci po dodaniu do niego innych sktadnikéw

Nie przechowywa¢ w lodowce.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt nalezy zuzy¢ natychmiast, jesli sposob otwarcia i mieszania
nie eliminuje ryzyka skazenia mikrobiologicznego. Jesli produkt nie jest zastosowany natychmiast,
uzytkownik ponosi odpowiedzialno$¢ za dalszy okres oraz warunki przechowywania.



