Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Aminoplasmal B. Braun 10%, roztwor do infuzji
Aminokwasy

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Jesli u pacjenta 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% i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem Aminoplasmal B. Braun 10%
Jak stosowa¢ Aminoplasmal B. Braun 10%

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywaé¢ Aminoplasmal B. Braun 10%

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ouprwNE

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

Aminoplasmal B. Braun 10% jest roztworem podawanym pacjentowi przez mata rurke z kaniulg
wprowadzang do zyly (infuzja dozylna).

Roztwor zawiera aminokwasy, ktore sa niezb¢dne do wzrostu i powrotu organizmu do zdrowia.
Pacjent otrzymuje ten roztwdr, jesli nie jest w stanie normalnie przyjmowaé pokarmu. Przyjmujac ten
roztwor pacjent takze bedzie przyjmowac inne roztwory, takie jak roztwory glukozy lub emulsje
thuszczowe. Roztwor mozna podawaé dorostym, mtodziezy i dzieciom w wieku powyzej 2 lat.

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

Kiedy nie stosowaé Aminoplasmal B. Braun 10%

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

- jesli pacjent ma wrodzone zaburzenia metabolizmu biatka i aminokwasows;

- jesli pacjent ma cigzkie zaburzenia uktadu krazenia (np. zagrazajace zyciu, tj. wstrzas);

- jesli pacjent ma niewystarczajaca podaz tlenu;

- jesli we krwi pacjenta nagromadzity si¢ kwasne substancje (kwasica);

- jesli pacjent cierpi na ciezkg chorobe watroby;

- jesli pacjent z niewydolno$cia nerek nie jest prawidtowo leczony za pomocg sztucznej nerki.

Nie nalezy podawac tego roztworu noworodkom i dzieciom w wieku ponizej 2 lat, poniewaz jego
kompozycja nie spetnia specjalnych wymagan odzywczych dla tej grupy wiekowe;j.

Pacjent nie powinien przyjmowac zadnych infuzji w nastepujacych przypadkach:

- niedostatecznie kontrolowana niewydolnos¢ serca z wyraznym zaburzeniem krazenia krwi,
- nagromadzenie ptynu w ptucach (obrzgk phuc),

- nadmiar wody w organizmie, opuchnigcie konczyn (nadmierne nawodnienie).

Lekarz zachowa szczeg6lng ostrozno$¢ podczas stosowania Aminoplasmal B. Braun 10%

- jesli pacjent cierpi na zaburzenie metabolizmu biatka i aminokwasoéw z powodu innego niz
wymieniono powyzej (patrz punkt ,,Kiedy nie stosowa¢ Aminoplasmal B. Braun 10%”);

- jesli pacjent cierpi na zaburzenie czynnosci watroby lub nerek;

- jesli pacjent cierpi na zaburzenie czynnosci serca;



- jesli pacjent ma silnie zageszczong surowice krwi (wysoka osmolarno$¢ surowicy).

W przypadku gdy pacjent ma jednoczesnie niedobor wody i soli, otrzyma najpierw ich odpowiednia
dawke, aby skorygowac ten niedobdr. Jesli pacjent ma niedobor potasu lub sodu, otrzyma
odpowiednie dawki tych elektrolitow.

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

Zwykle Aminoplasmal B. Braun 10% podaje si¢ pacjentowi jako czgs¢ zywienia pozajelitowego, ktore
zawiera takze zwigzki dostarczajace energie (roztwory weglowodanow, emulsje thuszczowe),
witaminy, elektrolity i mikroelementy.

Miejsce podania infuzji bedzie sprawdzane codziennie pod katem oznak zapalenia lub zakazenia.

Aminoplasmal B. Braun 10% a inne leki
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 piersia
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.

Prowadzenie pojazd6w i obstugiwanie maszyn

Zazwyczaj Aminoplasmal B. Braun 10% jest podawany unieruchomionym pacjentom w
kontrolowanych warunkach (leczenie ratunkowe, leczenie dorazne lub na oddziale dziennym
leczenia). Wyklucza to prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn.

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

Dorosli i mlodziez w wieku od 14 do 17 lat

Lekarz zdecyduje, jaka dawke leku na dobe nalezy poda¢ pacjentowi.

Na og06t stosuje si¢ dawki 10-20 ml na kg masy ciata na dobg. Roztwor jest podawany z szybkoscia
nie wigksza niz 1 ml na kg masy ciata na godzine.

Dzieci w wieku od 2 do 13 lat

W przypadku dzieci lekarz dostosuje starannie dawke zgodnie z wiekiem dziecka, stanem odzywienia
i aktualnym stanem zdrowia.

Dawka podawana dzieciom wynosi okoto:

w przypadku dzieci w wieku od 2 do 4 lat: 15 ml na kg masy ciata na dobe

w przypadku dzieci w wieku od 5 do 13 lat: 10 ml na kg masy ciata na dobg

Roztwor jest podawany z szybkoscia nie wigksza niz 1 ml na kg masy ciata na godzing.

Czas leczenia
Aminoplasmal B. Braun 10% mozna stosowac¢ tak dtugo, jak pacjent wymaga zywienia dozylnego.

Sposob podawania
Roztwor jest podawany pacjentowi przez mata, plastikowa rurke wprowadzang do jednej z duzych zyt.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki Aminoplasmal B. Braun 10%

Jest to mato prawdopodobne, poniewaz lekarz okresla dobowe dawki. Jednakze, jesli pacjent otrzyma
wigkszg niz zalecana dawke roztworu lub roztwor jest podawany zbyt szybko, pacjent bedzie wydalaé
czg$¢ aminokwasow z moczem, moze czu¢ mdtosci lub wymioty, lub mie¢ dreszcze. W takim
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przypadku, infuzja zostanie tymczasowo przerwana i wznowiona w pozniejszym czasie przy mniejszej
szybkosci.

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

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

Dziatania niepozadane, o ktorych mowa, nie sg wyraznie zwigzane z Aminoplasmal B. Braun 10%,
tylko ogdlnie z zywieniem dozylnym, szczegdlnie w poczatkowym jego etapie.

Nastepujace objawy niepozadane moga by¢ powazne. Jesli wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzieé o

tym lekarzowi, ktoéry przerwie podawanie tego leku.

Nieznana (czestosci nie mozna okresli¢ na podstawie dostepnych danych)
o reakcje alergiczne

Inne dzialania niepozadane

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ nawet u 1 na 100 pacjentow)

. wymioty, nudnosci,
. bol gtowy,

o dreszcze,

o goraczka.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzegdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw 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 zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ Aminoplasmal B. Braun 10%

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na butelce lub etykiecie.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Butelki przechowywa¢ w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed §wiattem.

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C.

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


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

Nie zamrazac.

Po podaniu infuzji nie nalezy przechowywac resztek roztworu w celu poézniejszego uzycia.
6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Aminoplasmal B. Braun 10%

- Substancjami czynnymi leku sg aminokwasy.

Ten lek zawiera:

wlml w250ml w500 ml w 1 000 ml

Izoleucyna 5,00 mg 1,259 2,509 5,009
Leucyna 8,90 mg 2,239 4,459 8,90 ¢g
Octan lizyny 5,74 mg 1,44 g 2,874 5,74 ¢

(zawarto$¢ rown. lizyny) (4,07 mg) (1,02 g) (2,04 g) (4,07 9)
Lizyna jednowodna 3,12 mg 0,78 ¢ 1,56 ¢ 3,12¢

(zawartos¢ rown. lizyny) (2,78 mg) (0,70 9) (1,39 9) (2,78 9)
Metionina 4,40 mg 1,10g 2,209 4,404
Fenyloalanina 4,70 mg 1,189 2,35¢ 4,70 g
Treonina 4,20 mg 1,059 2,109 42049
Tryptofan 1,60 mg 0,409 0,804 1,609
Walina 6,20 mg 1,55¢ 3,109 6,20 g
Arginina 11,50 mg 2,88 ¢ 575¢g 11,50 g
Histydyna 3,00 mg 0,759 1,509 3,009
Alanina 10,50 mg 2,639 525¢ 10,50 ¢
Glicyna 12,00 mg 3,00¢ 6,00 g 12,00 g
Kwas asparaginowy 5,60 mg 1,40 g 2,80¢g 5,609
Kwas glutaminowy 7,20 mg 1,80 g 3,604 7,209
Prolina 5,50 mg 1,38¢ 2,75¢ 550¢
Seryna 2,30 mg 0,589 1,15¢ 2,309
Tyrozyna 0,40 mg 0,10¢g 0,20¢g 0,409

- Pozostate sktadniki to: acetylocysteina, kwas cytrynowy jednowodny (do ustalania pH) i woda do
wstrzykiwan.

Stezenia elektrolitow

Octan 28 mmol/Il
Cytrynian 2,0 mmol/I
Zawarto$¢ aminokwasow 100 g/l

Zawartos$¢ azotu 15,8 g/l

Wartos¢ energetyczna 1675 kJ/l (400 kcalll)
Osmolarnos¢ 864 mOsm/I
Kwasowo$¢ miareczkowa (do pH 7,4), okoto 20 mmol/l

pH 57-6,3

Jak wyglada Aminoplasmal B. Braun 10% i co zawiera opakowanie

Aminoplasmal B. Braun 10% to bezbarwny lub lekko stomkowy roztwor .

Produkt jest dostarczany w bezbarwnych butelkach szklanych o pojemnosci 250 ml, 500 ml i 1 000 ml
zamknigtych korkiem gumowym.

Butelki o pojemnosci 250 ml i 500 ml sg dostepne w opakowaniach zbiorczych po 10 butelek. Butelki
o pojemnosci 1 000 ml sg dostepne w opakowaniach zbiorczych po 6 butelek.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.



Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strafe 1
34212 Melsungen
Niemcy

Adres pocztowy
34209 Melsungen, Niemcy

Tel.: +49-5661-71-0
Faks: +49-5661-71-45 67

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

Austria Aminoplasmal B. Braun 10 % Infusionsldsung
Czechy Aminoplasmal B. Braun 10 %

Dania Aminoplasmal

Finlandia Aminoplasmal 16 N/I

Hiszpania Aminoplasmal B. Braun 10 % solucién para perfusion
Holandia Aminoplasmal B. Braun 10 % E-vrij, oplossing voor infusie
Litwa Aminoplasmal B. Braun 10 % infuzinis tirpalas
Lotwa Aminoplasmal B. Braun 10 % Skidums infiizijam
Niemcy Aminoplasmal B. Braun 10 %

Polska Aminoplasmal B. Braun 10 %

Portugalia Aminoplasmal B. Braun 10 %

Stowacja Aminoplasmal B. Braun 10 %

Stowenia Amixal 100 mg/ml raztopina za infundiranje

Wielka Brytania  B. Braun Aminoplasmal 10 % solution for infusion
Wiochy Amixal

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 17.02.2021
< >

Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego:

Instrukcje dotyczace uzycia

Stosowac wylacznie sterylny zestaw do infuzji roztworu Aminoplasmal B. Braun 10%.

W warunkach pelnego zywienia pozajelitowego konieczne jest dodanie do tego produktu leczniczego
innych sktadnikow odzywczych, takich jak weglowodany, thuszcze, witaminy i mikroelementy, przy
czym dodawanie domieszek nalezy przeprowadzi¢ z zachowaniem $cisle aseptycznych warunkow.
Doktadnie wymiesza¢ po dodaniu wszelkich domieszek. Nalezy zwroci¢ szczegdlng uwagg na
zgodno$¢ dodatkow.

Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Stosowac jedynie, jesli roztwor jest przejrzysty, a pojemnik i jego zamkniecie nie sg uszkodzone.
Przechowywanie roztworu w temperaturze ponizej 15°C moze prowadzi¢ do tworzenia si¢
krysztatkdw, ktore jednakze mozna tatwo rozpuscic¢, lekko podgrzewajac roztwoér do temperatury
25°C do momentu catkowitego ich rozpuszczenia. Lekko wstrzasnaé pojemnikiem w celu zapewnienia
jednorodnosci roztworu.

Trwalo$¢ po zmieszaniu z innymi skltadnikami

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.



