1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Aminoplasmal 15%, roztwor do infuzji

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Roztwor do infuzji zawiera

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

nalmi na 500 ml na 1000 ml
Izoleucyna 5850mg 2,925¢g 5,850 g
Leucyna 11,400 mg 5,700¢g 11,400 g
Lizyna jednowodna 8,930 mg 4,465¢ 8,930 ¢
(co odpowiada lizynie) (7,950 mg) (3,97509) (7,950 g)
Metionina 5700mg 2,850¢ 5,700 g
Fenyloalanina 5700mg 2,850¢ 5,700 g
Treonina 5400mg 2,700¢g 5,400 g
Tryptofan 2,100mg 1,050¢g 2,100 g
Walina 7,200mg 3,600¢g 7,200 g
Arginina 16,060 mg 8,025¢g 16,050 g
Histydyna 5250mg 2,625¢g 5,250 g
Alanina 22,350 mg 11,1759 22,350 ¢
Glicyna 19,200 mg 9,600 g 19,200 g
Kwas asparaginowy 7,950mg 3,975¢g 7,950 g
Kwas glutaminowy 16,200 mg 8,100 g 16,200 g
Prolina 7,350mg 3,675¢g 7,350 ¢
Seryna 3,000mg 1,500¢9 3,000 g
Tyrozyna 0,500mg 0,250¢9 0,500 g
Acetylocysteina 0,500mg 0,250¢g 0,500 g
(co odpowiada cysteinie) (0,370 mg) (0,185 Q) (0,370 g)
1000 ml roztworu zawiera:
Stezenie elektrolitow
Sod 5,3 mmol/l
Calkowita zawarto§¢ aminokwasow 150 g/l
Calkowita zawarto$¢ azotu 24,0 g/l

Substancja pomocnicza o znanym dzialaniu:
Ten produkt leczniczy zawiera 121,9 mg sodu na 1000 ml roztworu, co jest rownowazne z 6,095%
zalecanego przez WHO maksymalnego dziennego spozycia 2 g sodu dla osoby doroste;j.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwér do infuzji
Przezroczysty, bezbarwny do blado-zottawego roztwor

Wartos¢ energetyczna [kJ/1 (kcal/l)] 2505 (600)



Osmolarnos¢ teoretyczna [mOsm/1] 1290

Kwasowo$¢ (miareczkowanie do pH 7,4) okoto 31
[mmol NaOH/I]
pH 5,7 = 6,3

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Dostarczenie aminokwasoéw w zywieniu pozajelitowym w sytuacjach, w ktorych odzywianie doustne
lub dojelitowe jest niemozliwe, niewystarczajace lub przeciwwskazane. Dla dorostych, mtodziezy i
dzieci w wieku powyzej 2 lat.

4.2 Dawkowanie i sposob 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 zwigzane z
chorobg zasadniczg).

Dorosli i mlodziez w wieku od 14 do 17 lat
Dawka dobowa:
1,0 - 2,0 g aminokwasow/kg masy ciata 2 6,7 - 13,3 ml/kg masy ciata
2 469 - 931 ml dla pacjenta o masie ciata 70 kg.

Maksymalna szybkos$¢ infuz;ji:
0,1 g aminokwasow/kg masy ciata/godz. 2 0,67 ml/kg masy ciata/godz.
2 0,78 ml/min dla pacjenta o masie ciata 70 kg.

Dzieci i miodziez
Noworodki, niemowleta i mate dzieci w wieku ponizej dwoch lat.

Aminoplasmal 15% jest przeciwwskazany do stosowania u noworodkéw, niemowlat i matych dzieci
w wieku ponizej 2 lat (patrz punkt 4.3).

Dzieci i mlodziez w wieku od 2 do 13 lat

Podane ponizej zakresy dawkowania dla grup wiekowych stanowig wartosci srednie stuzace jako
wytyczne. Doktadne dawkowanie nalezy dostosowa¢ indywidualnie w zaleznosci od wieku, stadium
rozwojowego i choroby zasadniczej.

Dawka dobowa dla dzieci w wieku od 2 do 4 lat:
1,5 g aminokwasow/kg masy ciata 2 10 ml/kg masy ciata

Dawka dobowa dla dzieci w wieku od 5 do 13 lat:
1,0 g aminokwasow/kg masy ciala £ 6,7 ml/kg masy ciala

Dzieci w stanie Krytycznym
W przypadku pacjentow w stanie krytycznym zalecana podaz aminokwasow moze by¢ wigksza (do
3,0 g aminokwasow/kg masy ciata na dobg).

Maksymalna szybko$¢ infuzji:

0,1 g aminokwasow/kg masy ciata/godz. 2 0,67 ml/kg masy ciata/godz.

W przypadku zapotrzebowania na aminokwasy wynoszacego 1,0 g/kg masy ciata/dobg lub wigce;j
nalezy zwroci¢ szczegdlng uwage na ograniczenia podazy ptynéw. Aby unikna¢ przewodnienia, w
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takich sytuacjach moze by¢ konieczne zastosowanie roztworéOw aminokwasow z wigkszg zawarto$cig
aminokwasow.

Pacjenci z zaburzeniem czynnosci nerek/watroby

U pacjentow z zaburzeniem czynnosci nerek lub watroby dawkowanie nalezy dostosowac
indywidualnie (patrz rowniez punkt 4.4). Stosowanie produktu Aminoplasmal 15% jest
przeciwwskazane u pacjentow z cigzka niewydolnoscia watroby lub cigzka niewydolnoscia nerek w
przypadku braku leczenia nerkozast¢pczego (patrz punkt 4.3).

Czas stosowania
Roztwor ten mozna stosowac tak dtugo, jak dlugo wskazane jest odzywianie pozajelitowe.

Sposdéb podawania
Podanie dozylne, infuzja wytacznie do zyty centralne;.

4.3 Przeciwwskazania

- nadwrazliwo$¢ na ktorgkolwiek substancje czynna lub na ktoragkolwiek substancje pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1;

- wrodzone zaburzenia metabolizmu aminokwasow;

- ciezkie zaburzenia krazenia stanowiace zagrozenia dla zycia (np. wstrzas);

- hipoksja;

- kwasica metaboliczna;

- ciezka niewydolno$¢ watroby;

- ciezka niewydolno$¢ nerek w przypadku braku leczenia nerkozastepczego;

- zdekompensowana niewydolnos¢ serca;

- ostry obrzek phuc;

- przewodnienie;

- zaburzenia gospodarki wodno-elektrolitowej.

Nie wolno podawac¢ tego produktu leczniczego noworodkom, niemowletom i matym dzieciom w
wieku ponizej dwoch lat, poniewaz sktad aminokwasowy nie odpowiada specjalnym potrzebom dzieci
w tej grupie wiekowej.

4.4  Specjalne ostrzezenia i $SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania

W razie obecnosci zaburzen metabolizmu aminokwaséw o podtozu innym niz wskazane w punkcie
4.3, ten produkt leczniczy mozna podawa¢ wytacznie po doktadnej ocenie stosunku korzysci do

ryzyka.

Nalezy zachowa¢ ostroznos$¢ w razie podawania duzych objetosci ptynow w infuzji pacjentom z
niewydolnoscig serca.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ w przypadku pacjentéw o zwigkszonej osmolalnosci surowicy.

Przed podaniem produktu do zZywienia pozajelitowego nalezy skorygowac¢ zaburzenia rOwnowagi
wodno-elektrolitowej (np. odwodnienie hipotoniczne, hiponatremia, hipokaliemia).

Nalezy regularnie kontrolowa¢ zawarto$¢ elektrolitow w surowicy, glukozy we krwi, rownowage
wodna, rownowage kwasowo-zasadowa oraz czynno$¢ nerek (azot mocznika, kreatynina).

Nalezy takze kontrolowaé zawarto$¢ biatka w surowicy i przeprowadzaé testy czynnos$ci watroby.

Zaburzenia czynnosci nerek



U pacjentow z uposledzeniem czynno$ci nerek dawka musi by¢ doktadnie dostosowana do
indywidualnych potrzeb, ciezko$ci uposledzenia czynno$ci narzgdéw oraz rodzaju zastosowanego
leczenia nerkozastepczego (hemodializa, hemofiltracja, itp.).

Zaburzenia czynnosci wgtroby

U pacjentow z niewydolnos$cia watroby dawka musi by¢ doktadnie dostosowana do indywidualnych
potrzeb i stopnia niewydolnosci narzadu.

Roztwor aminokwasow to tylko jeden z elementow odzywiania pozajelitowego. Petne zywienie
pozajelitowe, oprocz podawania aminokwasow, wymaga takze zapewnienia zrodta energii nie
pochodzacej z biatka, niezbednych kwasow ttuszczowych, elektrolitow, witamin, ptynow i
pierwiastkow sladowych.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie sg znane.
4.6  Wplyw na plodno$é, ciaze i laktacje

Cigza

Brak danych dotyczacych stosowania produktu Aminoplasmal 15% u kobiet w okresie cigzy. Nie
przeprowadzono badan na zwierzetach dotyczacych szkodliwego wptywu produktu

Aminoplasmal 15% na reprodukcje (patrz punkt 5.3). Jesli jest to konieczne, mozna rozwazy¢
stosowanie produktu Aminoplasmal 15% w okresie cigzy. Aminoplasmal 15% moze by¢ podawany
kobietom w ciazy wylacznie po doktadnej ocenie stosunku korzysci do ryzyka.

Karmienie piersig

Aminokwasy/metabolity przenikaja do mleka ludzkiego, jednak w przypadku stosowania produktu
Aminoplasmal 15% w dawkach leczniczych nie przewiduje si¢ zadnego wptywu na karmionego
piersia noworodka/niemowleg.

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

Plodnos¢
Brak dostepnych danych.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Nie dotyczy.
4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane niezwigzane $cisle z produktem, lecz z samym zywieniem pozajelitowym,
moga wystapi¢ zwlaszcza na poczatku zywienia pozajelitowego.

Dziatania niepozadane zostalty wymienione zgodnie z czgsto$cia ich wystgpowania:
Bardzo czgsto (> 1/10)

Czesto (= 1/100 do < 1/10)

Niezbyt czgsto (> 1/1 000 do < 1/100)

Rzadko (> 1/10 000 do < 1/1 000)

Bardzo rzadko (< 1/10 000)

Czgstos$¢ nieznana (czestos$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Czgstos$¢ nieznana: reakcje alergiczne



Zaburzenia zotadka i jelit
Niezbyt czgsto: nudnosci, wymioty

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych: 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 niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Objawy przewodnienia
Przedawkowanie lub zastosowanie zbyt duzej szybkosci infuzji moze doprowadzi¢ do przewodnienia,
zaburzen rownowagi elektrolitowej i obrzeku ptuc.

Objawy przedawkowania aminokwasow

Przedawkowanie lub zastosowanie zbyt duzej szybko$ci infuzji moze prowadzi¢ do reakcji
nietolerancji objawiajacych si¢ nudno$ciami, wymiotami, dreszczami, bolem glowy, kwasica
metaboliczng i utrata aminokwasow przez nerki.

Leczenie
W razie wystapienia reakcji nietolerancji infuzja aminokwas6w musi zosta¢ czasowo wstrzymana i
wznowiona po pewnym czasie z mniejszg szybkoscia.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: substytuty krwi i roztwory do perfuzji, roztwory dozylne do zywienia
pozajelitowego, aminokwasy.
Kod ATC: B05B A01

Mechanizm dzialania
Celem zywienia pozajelitowego jest dostarczenie wszystkich skladnikow odzywczych niezbednych do
wzrostu, utrzymania czynnosci i regeneracji tkanek organizmu, itd.

Aminokwasy sg szczegodlnie istotne, poniewaz sa poniekad niezbgdne do syntezy biatek. Aminokwasy
podawane dozylnie sa wlaczane do odpowiednich §rodnaczyniowych i wewnatrzkomérkowych
zasobow aminokwasow. Zarowno endogenne, jak i egzogenne aminokwasy stanowig substraty do
syntezy biatek strukturalnych i czynno$ciowych.

Konieczne jest jednoczesne zapewnienie zrodta energii nie pochodzacej z biatka (w postaci
weglowodanow lub thuszczy), aby zapobiec wykorzystywaniu aminokwasow jako zrodta energii i
dostarczy¢ paliwa do innych procesow pochtaniajgcych energig.

5.2 Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Wchlanianie
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Poniewaz ten produkt leczniczy podawany jest dozylnie, biodostgpno$¢ aminokwasow zawartych w
roztworze wynosi 100%.

Dystrybucja
Aminokwasy sa wbudowywane do r6znych biatek w roznych tkankach organizmu. Ponadto kazdy

aminokwas wystepuje w postaci wolnej we krwi 1 we wnetrzu komorek.

Sktad aminokwasdéw w roztworze oparty jest na wynikach badan klinicznych metabolizmu
podawanych dozylnie aminokwasow. Ilosci poszczegdlnych aminokwaséw zawartych w roztworze
dobrano w taki sposdb, aby osiagna¢ jednorodny wzrost stgzenia wszystkich aminokwaséw w osoczu.
W ten sposdb podczas infuzji produktu leczniczego zachowane sg fizjologiczne proporcje
aminokwasow w osoczu, tzn. homeostaza aminokwasow. Normalny wzrost i rozwoj ptodu zalezy od
ciaglej dostawy aminokwasow do ptodu przez organizm matki. L.ozysko odpowiedzialne jest za
transfer aminokwasow pomigdzy dwoma uktadami krazenia.

Metabolizm
Aminokwasy, ktére nie wezma udzialu w syntezie biatek s3 metabolizowane w nastgpujacy sposob:
Grupa aminowa jest oddzielana od szkieletu weglowego przez transaminacje. Lancuch weglowy ulega

bezposredniej oksydacji do COz lub jest wykorzystywany jako substrat do glukoneogenezy w
watrobie. Grupa aminowa jest takze metabolizowana w watrobie do mocznika.

Eliminacja
Tylko nieznacznie ilosci aminokwaséw wydalane sg z moczem w postaci niezmienionej.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

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

Z tego wzgledu nie oczekuje si¢ wystepowania jakichkolwiek reakcji toksycznych pod warunkiem
wlasciwego przestrzegania wskazan, przeciwwskazan i zalecen dotyczacych dawkowania.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Wodorotlenek sodu

Kwas cytrynowy jednowodny (do ustalania pH)

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, oprocz wymienionych w
punkcie 6.6.

6.3 OKkres waznosci

Przed otwarciem
3 lata.

Po pierwszym otwarciu
Produkt leczniczy nalezy zuzy¢ niezwlocznie.

Po dodaniu innych produktow
Z mikrobiologicznego punktu widzenia mieszanki nalezy poda¢ natychmiast po przygotowaniu. Jesli
nie zostang podane natychmiast, odpowiedzialnos$¢ za czas i warunki przechowywania mieszanek
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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.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ butelki w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed $wiattem.

Nie zamrazac.

Przechowywanie nierozcienczonego roztworu w temperaturze ponizej 15°C moze prowadzi¢ do
wytracenia krysztatow, mozna je jednat tatwo rozpusci¢ podgrzewajac ostroznie roztwor do
temperatury 25°C az do catkowitego rozpuszczenia. Wstrzasa¢ delikatnie pojemnikiem, aby zapewnic
jednorodnos¢ roztworu.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Butelki z bezbarwnego szkta (typu II) zamkniete korkami z halogenowanego kauczuku butylowego,
zawierajace 500 ml lub 1000 ml roztworu.

Wielko$¢ opakowania: 1 x 500 ml, 10 x 500 ml, 1 x 1000 ml, 6 x 1000 ml
Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Brak specjalnych wymagan dotyczacych usuwania.

Pojemniki przeznaczone sa tylko do jednorazowego uzytku. Po wykorzystaniu nalezy wyrzucic¢
pojemnik i niezuzyta objetos$¢ roztworu.

Stosowac¢ produkt tylko, jesli roztwor jest przezroczysty i bezbarwny do blado-zottawego, a butelka i
jej zamkniecie sg nieuszkodzone.

Podawac¢ za posrednictwem jatowego zestawu.

Aminoplasmal 15% powinien by¢ mieszany z innymi roztworami do podawania dozylnego tylko w
razie uprzedniego potwierdzenia zgodno$ci. Dane na temat zgodnos$ci z r6znymi dodanymi
substancjami (np. glukoza, lipidy, elektrolity, pierwiastki §ladowe, witaminy) oraz odpowiednich
okres6w waznosci takich mieszanin moga by¢ dostarczone na zadanie przez producenta.

Zasadnicze znaczenie ma przygotowywanie takich mieszanin ze $cistym zachowaniem zasad aseptyki,
bowiem taka mieszanina srodkow odzywczych sprzyja wzrostowi drobnoustrojow.
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DOPUSZCZENIE DO OBROTU

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Straf3e 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 22141

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 15.10.2014

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

19.06.2018



