CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
AMINOMEL 10E roztwér do infuzji
AMINOMEL 12,5E roztwér do infuzji

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1000 ml roztworu do infuzji zawiera:

Aminomel 10E 12,5E
Substancje czynne:
L-izoleucyna 585¢g 7,319
L-leucyna 6,24 ¢ 7,809
L-lizyny octan 10,02 g 12,53 g
(w przeliczeniu na lizyne) 7,109 8,88 ¢
L-metionina 4,684 585¢g
L-fenyloalanina 540¢g 6,759
L-treonina 5,00¢g 6,259
L-tryptofan 2,00g 2,504
L-walina 5,00¢g 6,259
L-arginina 9,66 g 12,08 g
L-histydyna 3,30¢ 413¢g
L-alanina 1550 g 19,38 g
Kwas L-glutaminowy 5,00¢g 6,259
Glicyna 7,55¢ 9,44 ¢
L-prolina 7,509 9,389
L-ornityny chlorowodorek 242 ¢ 3,029
(w przeliczeniu na ornityng) 1909 2,379
Kwas L-asparaginowy 191¢g 2,399
L-seryna 430¢g 5384¢
Acetylocysteina 0,673 ¢g 0,84 ¢
(w przeliczeniu na cysteing) 0,50¢ 0,625 g
N-acetylo-L-tyrozyna 2,00g 2,504
(w przeliczeniu na tyrozyng) 1,62 ¢ 2,03¢g
Sodu octan tréjwodny 3,456 ¢ 4,320 ¢
Sodu wodorotlenek 1,324 g 1,664 g
Sodu chlorek 0,625 g 0,780¢
Potasu chlorek 3,355¢ 4,194 g
Magnezu chlorek szesciowodny 1,017 g 1,270 g
Wapnia chlorek dwuwodny 0,735¢ 0,919¢




Co odpowiada nastgpujacemu sktadowi jonowemu elektrolitow (mmol/1 i mEg/l):

Aminomel 10E 12, 5E
mmol/l | mEg/l | mmol/l| mEq/I

Na* 69 69 87 87
K" 45 45 56,25 56,5
Ca™ 5 10 6 12
Mg 5 10 6 12

Chlorki™ 90 90 112,5
112,5

Octany’ 74 74 92,5
92,5

L-jabtczany 22 22 28
28

Dodatkowe informacje:

Aminomel 10E 12,5E
Teoretyczna osmolarnos¢ (mOsm/I) 1145 1430
pH: 6,0-6,3 6,0-6,3
Kwasowos¢ miareczkowa (mmol/I; 18-25 22-30
do pH=7,4)

Zawartos¢ azotu (g/l) 15,6 19,5
Wartos¢ energetyczna: (kJ/I) 1700 2125
(kecalll) 400 500

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwar do infuzji.
Aminomel 10E: roztwér L-aminokwasow (100 g/l) z elektrolitami;
Aminomel 12,5E: roztwor L-aminokwasow (125 g/l) z elektrolitami.

Jatowy roztwor, nie zawierajacy pirogenow.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Jako sktadnik zywienia pozajelitowego, zapewniajacy podaz sktadnikow niezbednych do
syntezy biatka, zwlaszcza u pacjentow po ciezkich urazach i urazach mnogich, w ostrych i
przewlektych chorobach wymagajacych stosowania zywienia pozajelitowego, w przypadku
duzych zabiegdow operacyjnych przebiegajacych z duzym niedoborem biatka (przed, w czasie i
po operacji).

W zywieniu pozajelitowym roztwory aminokwasow nalezy zazwyczaj taczy¢ z roztworami
weglowodandow w celu pokrycia zapotrzebowania energetycznego.




4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Kazda niezuzyta cze$¢ roztworu Aminomel nalezy zniszczy¢ i nie stosowac do dalszych

domieszek.

Jezeli nie zalecono inaczej, przy prawidtowej przemianie materii nalezy stosowaé ponizsze

wytyczne:
Aminomel 10E 12, 5E

Maksymalna predkos$¢ wlewu:

- w ml/kg mc./godz. do 1ml 0,8 ml
- w g/kg mc./godz. do 01g 0,1g
- krople/min. (przy wadze 70 kg) ok. 20 16
Zalecana dawka dobowa:

do pokrycia minimalnego zapotrzebowania na aminokwasy wynoszacego

0,8-1,0 g’/kg mc.:

- ml/kg mc. 8-10ml 6,4 -8 ml
Maksymalna dawka dobowa:

w katabolicznych stanach przemiany materii podaz aminokwasow nalezy

zwickszy¢ do 2,0 g/kg mc., majac na wzgledzie utrzymanie rownowagi

ptynow i wlasciwg podaz energii, co odpowiada:

- ml/kg mc. 20 ml 16 mi

Nie zaleca si¢ przekracza¢ maksymalnej dobowej podazy pltynow wynoszacej 40 ml/kg mc. u
pacjentow dorostych odzywianych pozajelitowo.
(patrz punkt 4.4 odnosnie monitorowania i zalecen do zywienia pozajelitowego)

Sposob podawania
U dzieci zaleca sig¢ stosowanie roztworow przeznaczonych do stosowania pediatrycznego.

Jesli konieczne jest dlugotrwate zywienie pozajelitowe nalezy rozwazy¢ jednoczesne podanie
emulsji ttuszczowych w celu uniknigcia niedoboru niezbgdnych kwaséw thuszczowych.

Aminomel przeznaczony jest do podawania w ciagtej dozylnej infuzji kroplowej przez cewnik
w zyle gldwnej.

W przypadku rozwazania podania obwodowego musi by¢ uwzgledniona osmolarno$¢ danego
roztworu do infuzji.

Szybkos$¢ infuzji musi by¢ dostosowana z uwzglednieniem podawanej dawki, dobowej
objetosci podazy oraz czasu trwania infuzji.

Czas stosowania zalezy od mozliwos$ci zmiany na kompletne zywienie dojelitowe lub diete
doustna.

Produkty lecznicze do podawania pozajelitowego nalezy przed podaniem oceni¢ wizualnie na
obecnos¢ czastek i zmiang barwy.

4.3 Przeciwwskazania

Aminomel jest przeciwskazany do stosowania u pacjentéw, u ktorych wystepuje:



- znana nadwrazliwo$¢ na ktorakolwiek substancje czynng lub pomocnicza lub sktadnik
opakowaniza;

- niestabilny stan krazeniowy z zagrozeniem zycia (wstrzas);

- niedotlenienie komoérkowe;

- obrzek ptuc;

- istotnie zwigkszone stezenie sodu, potasu lub magnezu w 0s0czu;

- wrodzone zaburzenia metabolizmu aminokwasow.

Aminomel nalezy stosowac ze szczegdlnag ostroznoscig u pacjentow, u ktoérych wystepuje:
- przewodnienie;

- nieprawidtowy metabolizm aminokwasow;,

- kwasica;

- hiponatremia;

- hiperkaliemia.

Indywidualny dobdr dawki wymagany jest w przypadku niewydolnosci watroby, nerek,
nadnerczy, serca lub phuc.

Nie nalezy stosowaé produktu Aminomel do Zywienia pozajelitowego dzieci ponizej 2 roku
zycia, poniewaz jego sktad aminokwasow nie spelnia wymagan stawianych preparatom dla tych
pacjentow.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Aminomel nie jest wskazany do leczenia zasadowicy hipochloremiczno-hipokaliemicznej i
nalezy stosowaé go z ostrozno$cig u pacjentow z zasadowica hipochloremiczno-
hipokaliemiczng.

Aminomel nie jest przeznaczony do stosowania u pacjentow z hiperkaliemig.
Aminomel nie jest wskazany do leczenia hipomagnezemii.

Aminomel nie jest wskazany do leczenia hipokalcemii.

OSTRZEZENIA

. Podczas podawania roztworéw aminokwasow i roztworow wieloelektrolitowych jako
sktadnikow zywienia pozajelitowego zgtaszano wystepowanie reakcji
anafilaktycznych/rzekomoanafilaktycznych i innych reakcji nadwrazliwosci/ reakcji na
infuzj¢ (patrz punkt 4.8). Infuzja musi by¢ natychmiast zatrzymac, jesli wystapia
jakiekolwiek objawy przedmiotowe lub podmiotowe reakeji nadwrazliwosci.

. U pacjentow otrzymujacych zywienie pozajelitowe zglaszano wystepowanie osadow w
naczyniach ptucnych. Niektore przypadki zakonczyty sie¢ zgonem. Dodanie zbyt duzej
ilosci wapnia i fosforanow zwigksza ryzyko tworzenia osadow fosforanu wapnia. Osady
zglaszano nawet jesli w roztworze nie byto soli fosforanowych.

Zglaszano rowniez precypitaty w miejscach linii odlegtych od filtra umieszczonego na
linii wlewu, oraz podejrzenie tworzenie osadéw in vivo.

W przypadku wystgpienia objawow niewydolno$ci oddechowej, nalezy przerwac infuzje
i rozpocza¢ diagnostyke medyczna.

Poza kontrolg roztworu, nalezy okresowo sprawdza¢ czy osady nie wystepuja w zestawie
do infuzji i w cewniku.



o Z powodu stosowania cewnikow dozylnych do podawania zywienia pozajelitowego,
nieodpowiedniego postepowania z cewnikami lub podania zakazonych roztworow, moga
wystapi¢ zakazenia i sepsa. Do wystgpienia powiktan infekcyjnych moze predysponowac
stosowanie immunosupresji oraz inne czynniki, takie jak hiperglikemia, niedozywienie i
(lub) stan choroby podstawowej. Uwazne monitorowanie objawow i wynikow badan
laboratoryjnych celem wykrycia dreszczy/goraczki, leukocytozy, komplikacji
technicznych zwiazanych ze sprzgtem do dostepu dozylnego, hiperglikemii, moze pomoc
we wczesnym rozpoznaniu zakazenia.

Liczbg powiktan septycznych mozna zmniejszy¢ poprzez zwigkszenie nacisku na
stosowanie technik aseptycznych podczas umieszczania i utrzymywania cewnika, a takze
w trakcie przygotowania ptynow do zywienia.

o Odzywianie pacjentow ciezko niedozywionych moze spowodowaé wystgpienie zespotu
ponownego odzywienia, ktory charakteryzuje si¢ przesunig¢ciem potasu, fosforanow i
magnezu do wngtrza komorek, poniewaz U pacjenta zaczynaja przewaza¢ przemiany
anaboliczne. Moze takze wystapi¢ niedobor tiaminy oraz zatrzymanie ptynéw. Takim
powiktaniom mozna zapobiec prowadzac uwazne monitowanie i powoli zwigkszajac
podaz substancji odzywczych, jednoczesnie unikajgc przekarmiania.

o Infuzja roztwordw hipertonicznych do zyty obwodowej moze powodowaé podraznienie
zyty (patrz punkt 4.8).

o Nie nalezy podtacza¢ opakowan seryjnie, aby unikng¢ zatorow powietrznych,
spowodowanych resztkowym powietrzem, zawartym w pierwszym opakowaniu.

. Zachowac¢ ostrozno$¢ w przypadku podwyzszonej osmolarnosci surowicy.

Ryzyko przecigzenia ptynami i (lub) rozpuszczonymi substancjami oraz zaburzenia
elektrolitowe
o W zaleznosci od objetosci ptynu i szybkosci infuzji, podanie dozylne produktu
Aminomel moze powodowac:
- przecigzenie ptynami, skutkujace nadmiernym nawodnieniem/hiperwolemig i np.
stanami zastoju, w tym zastojem w krazeniu plucnym i obrzekami;
- klinicznie istotne zaburzenia elektrolitowe i zaburzenia réwnowagi kwasowo-
zasadowej (patrz takze ,,Stosowanie u dzieci i mtodziezy™).

Stosowanie u pacjentéw z hipermagnezemia lub ryzykiem wystapienia hipermagnezemii

Roztwory zawierajgce magnez nalezy stosowac z ostroznoscig u pacjentow:

o z hipermagnezemig lub stanami predysponujacymi do wystapienia hipermagnezemii, W
tym m.in w cigzkiej niewydolnosci nerek lub leczeniu magnezem, np. w stanie
przedrzucawkowym.

o miastenia.

Stosowanie u pacjentdéw z ci¢zka niewydolnoscia nerek
e Aminomel nalezy podawal ze szczegdlng ostroznoscia pacjentom z cigzka
niewydolno$cig nerek. Podanie produktu Aminomel tym pacjentom moze skutkowaé
retencjg sodu i (lub) potasu.

SRODKI OSTROZNOSCI

o Nalezy odpowiednio kontrolowa¢ sytuacje kliniczng i stan pacjenta, co powinno
obejmowac okreslenie rownowagi wodno-elektrolitowej, osmolarnos¢ surowicy,



rownowagg kwasowo-zasadowa, stezenie glukozy we krwi oraz czynnos¢ watroby i
nerek.

W szczegolnosci, stan kliniczny i parametry laboratoryjne musza by¢ kontrolowane u
pacjentow z:

zaburzeniami metabolizmu aminokwasow

niewydolnoscig watroby, z powodu ryzyka wystapienia lub pogorszenia wczesniejszych
zaburzen neurologicznych w zwiazku z hiperamonemig. Pacjentow z choroba watroby w
wywiadzie lub niewydolnoscig watroby nalezy monitorowa¢ w kierunku wystapienia
objawow hiperamonemii.

niewydolnoscia nerek, szczegolnie w przypadku jednoczesnego wystepowania
hiperkaliemii, z czynnikami ryzyka wystapienia lub pogorszenia kwasicy metabolicznej
lub z hiperazotemia w nastepstwie nieprawidtowego klirensu kreatyniny.

nalezy pamigtac, ze roztwor ten jest tylko jednym ze sktadnikow wymaganym w
zywieniu pozajelitowym. Dla ustalenia catkowitego zywienia pozajelitowego musi by¢
zapewniona rownoczesna podaz sktadnikow energetycznych (uwzgledniajac
odpowiednig podaz niezbednych kwasow ttuszczowych), elektrolitow, witamin i
pierwiastkow §ladowych.

przy jednoczesnym stosowaniu roztworow o wysokich stezeniach glukozy, moze by¢
niezbedne podanie insuliny w celu zapobiezenia zbyt wysokim stg¢zeniom glukozy we
Krwi.

niepozadane skutki metaboliczne moga wynikng¢ z podania niewlasciwych substancji
odzywczych lub nadmiernej ilosci lub tez z niewlasciwej kompozycji dodatkowych
sktadnikow wzgledem potrzeb danego pacjenta.

roztwory aminokwasow nalezy stosowaé z ostroznoscia u pacjentéw z choroba watroby
w wywiadzie lub niewydolno$cig watroby.

U tych pacjentéw nalezy uwaznie kontrolowaé parametry czynno$ci watroby, ze wzgledu
na konieczno$¢ monitorowania mozliwych objawow hiperamonemii (patrz ponize;j).

U pacjentow otrzymujacych zywienie pozajelitowe moga wystapi¢ powiktania watrobowe
(w tym cholestaza, sttuszczenie watroby, zwldknienie i marskos¢ watroby, co moze
powodowac niewydolno$¢ watroby, a takze zapalenie i kamicg pgcherzyka zotciowego),
Z tego powodu nalezy ich odpowiednio monitorowac. Pacjentéw, u ktorych wystepuja
nieprawidlowe wyniki badan laboratoryjnych lub inne objawy zaburzen watroby i drog
z6tciowych, nalezy skonsultowa¢ z lekarzem specjalizujacym si¢ w chorobach watroby w
celu zidentyfikowania mozliwych przyczyn i czynnikow wspotistniejacych oraz
mozliwych interwencji terapeutycznych i postgpowania profilaktycznego.

U pacjentow otrzymujacych roztwory aminokwasow moze wystapi¢ zwigkszenie stgzenia
amoniaku we krwi i hiperamonemia. U niektorych pacjentdow moze to wskazywac na
istnienie wrodzonych zaburzen metabolizmu aminokwaséw (patrz punkt 4.3) lub
niewydolnos$¢ watroby. W zaleznosci od stopnia nasilenia oraz etiologii, hiperamonemia
moze wymaga¢ natychmiastowej interwencji. Jesli wystapia objawy hiperamonemii,
nalezy przerwa¢ podawanie produktu i ponownie oceni¢ stan kliniczny pacjenta.

podczas podawania pozajelitowo roztworéw zawierajacych aminokwasy zgtaszano
wystepowanie azotemii, ktora moze wystapic¢ zwlaszcza przy niewydolnosci nerek.



o stosowac z ostroznos$cig u pacjentdw z obrzgkiem ptuc lub z niewydolnoscia serca.
Nalezy uwaznie monitorowac status ptynow.

o Stosowac z ostroznos$cig u pacjentow z niewydolnoscig nerek. U tych pacjentow nalezy
uwaznie monitorowac status ptynow i elektrolitow.

o w trakcie leczenia nalezy kontrolowa¢ gospodarke wodno-elektrolitowa i rOwnowage
kwasowo-zasadowa.

Stosowanie u pacijentoéw z hiperkalcemia lub ryzykiem wystapienia hiperkalcemii
o roztwory zawierajace wapn nalezy stosowac z ostrozno$cig u pacjentow z:
- hiperkalcemig lub stanami predysponujacymi do wystapienia hiperkalcemii.
- wapniowymi kamieniami nerkowymi lub wystepowaniem takich kamieni w wywiadzie.

Podawanie krwi antykoagulowanej/konserwowanej cytrynianem

o nie nalezy podawac¢ produktu Aminomel przez te same dreny do infuzji co krew lub
produkty krwiopochodne, chyba Ze zostato udokumentowane bezpieczenstwo takiego
postepowania.

o ze wzgledu na ryzyko wykrzepiania, spowodowanego wapniem zawartym w sktadzie

produktu Aminomel, nie wolno go dodawac¢ lub podawac réwnoczesnie przez te same
dreny do infuzji, co krew antykoagulowana/konserwowana cytrynianem.

Interakcie z ceftriaksonem

o U pacjentow starszych niz 28 dni (w tym réwniez dorostych pacjentow) nie wolno
podawac¢ ceftriaksonu réwnoczesnie przez ta sama lini¢ do infuzji, co roztwory dozylne
zawierajace wapn, w tym produkt Aminomel (np. poprzez tacznik typu Y).

Jesli do kolejnego podania uzywana jest ta sama linia infuzyjna, nalezy ja Starannie
przeptukaé¢ pomiedzy infuzjami odpowiednim, zgodnym farmaceutycznie roztworem.
Ceftriaksonu nie wolno miesza¢ z roztworami zawierajagcymi wapn, w tym z produktem
Aminomel.

Stosowanie u dzieci

Nie nalezy stosowaé produktu Aminomel u niemowlat w wieku ponizej 2 lat, poniewaz jego
sktad aminokwaséw nie spetnia wymagan stawianych preparatom dla tych pacjentow (patrz
punkt 4.3). U dzieci zaleca si¢ stosowanie roztworow aminokwasdéw przeznaczonych do
stosowania pediatrycznego.

Osoby w podeszlym wieku

Zasadniczo, u pacjentow w podesztym wieku dawke nalezy dobiera¢ z ostroznos$cia, biorgc pod
uwage zwickszong czesto$¢ wystgpowania obnizonej czynnosci watroby, nerek i serca, oraz
choroby wspdtistniejace i farmakoterapie.

45 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ podczas podawania produktu Aminomel 12,5E pacjentom
stosujacym leki, ktore mogg zwigkszac¢ ryzyko zatrzymywania sodu i plynow, takie jak
kortykosteroidy.

Zaleca si¢ ostrozno$¢ podczas podawania produktu Aminomel 10E pacjentom stosujgcym leki,
ktore moga zwigkszaé ryzyko zatrzymywania ptynow, takie jak kortykosteroidy.



Ze wzgledu na zawartos¢ potasu, nalezy zachowac ostroznos¢ podczas podawania produktu
Aminomel pacjentom leczonym srodkami lub produktami, ktére moga powodowac
hiperkaliemig Iub zwigksza¢ ryzyko wystapienia hiperkaliemii, takimi jak leki moczopegdne,
oszczgdzajace potas (amiloryd, spironolakton, triamteren), inhibitory ACE, antagoni$ci
receptora angiotensyny Il lub leki immunosupresyjne, jak takrolimus i cyklosporyna.

Ze wzglgdu na zawarto$¢ wapnia, Aminomel moze nasila¢ dzialanie naparstnicy i powodowaé
cigzkie lub zakonczone zgonem zaburzenia rytmu serca. Z tego wzgledu, u pacjentow
leczonych glikozydami naparstnicy, wieksze objetosci lub wigksze Szybkosci wlewu nalezy
stosowac z ostroznoscig.

Zaleca si¢ ostrozno$¢ podczas podawania produktu Aminomel pacjentom leczonym
tiazydowymi lekami moczopgdnymi lub witaming D, poniewaz moga one zwicksza¢ ryzyko
hiperkalcemii.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Brak wystarczajgcych danych dotyczacych stosowania produktu Aminomel u kobiet w okresie
cigzy lub karmigcych piersia. Lekarz powinien uwaznie rozwazy¢ potencjalne ryzyko i korzysci
w przypadku kazdego pacjenta przed zleceniem produktu Aminomel.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Brak danych dotyczacych wptywu produktu Aminomel na na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Po wprowadzeniu do obrotu innych produktow o podobnym sktadzie, zgltaszano nastepujace
dziatania niepozadane wymienione zgodnie z Klasyfikacja uktadow i narzadow MedDRA,
zalecanym nazewnictwem, wedlug stopnia nasilenia, jesli mozna je bylo okresli¢. Czgstosé
wystgpowania dziatan niepozadanych podana ponizej jest nieznana (czgsto$¢ nie moze byé
okreslona na podstawie dostepnych danych).

Zaburzenia uktadu immunologicznego: reakcje anafilaktyczne (sinica, wstrzas, niedotlenienie,
swist krtaniowy, ucisk w gardle, hiperwentylacja, wymioty, nudnosci, parestezje w jamie
ustnej, bol jamy ustnej i gardta, uogélniony obrzek, nagte zaczerwienienie, rumien, blados¢) i
reakcje rzekomoanafilaktyczne, reakcje nadwrazliwosci (pokrzywka, bol gtowy, tachykardia,
kotatanie serca, niedoci$nienie, nadci$nienie, przekrwienie, dusznosé, $§wiszczacy oddech,
wysypka, $wiad, jezenie si¢ wtosow, zimne poty, bdle stawdw, bole migsni, uczucie pieczenia,
bol w klatce piersiowej, dyskomfort w klatce piersiowej, ostabienie, zte samopoczucie, obrzek
obwodowy, gorgczka, dreszcze, zwiekszenie czesto$ci oddechOw).

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania: hiperkaliemia.

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia: zaburzenia oddychania.
Zaburzenia watroby i drég zotciowych: hiperamonemia, niewydolno$¢ watroby, marskos¢
watroby, zwloknienie watroby, cholestaza, stluszczenie watroby, zapalenie pgcherzyka

zotciowego, kamica pecherzyka zotciowego.

Zaburzenia nerek i drog moczowych: azotemia



Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania: zator w miejscu podania infuzji, zapalenie zylty w
miejscu podania, b6l w miejscu podania, rumien w miejscu podania, zwigkszona cieptota w
miejscu podania, obrzgk w miejscu podania, stwardnienie w miejscu podania.

Badania diagnostyczne: zwigkszenie st¢zenia bilirubiny, zwigkszenie aktywnosci enzymow
watrobowych.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych
dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do
ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego
powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem
Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktéw Biobojczych
Al. Jerozolimskie 181C

PL 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

o Podanie zbyt duzej objetosci produktu Aminomel moze prowadzi¢ do przecigzenia
ptynami z ryzykiem wystapienia obrzekéw (obwodowych i (lub) ptuc), szczegodlnie w
przypadku zaburzen wydalania sodu przez nerki.

o Podanie nadmiernej ilo$ci potasu moze prowadzi¢ do wystapienia hiperkaliemii,
szczegOlnie w przypadku ciezkiej niewydolno$ci nerek.

Podanie nadmiernej ilo$ci wapnia moze prowadzi¢ do wystgpienia hiperkalcemii.
Podanie nadmiernej ilosci magnezu moze prowadzi¢ do wystapienia hipermagnezemii.

o W przypadku niewtasciwego stosowania (przedawkowanie i (lub) szybko$¢ infuzji
wigksza niz zalecana), moga wystapi¢ reakcje nietolerancji (np. nudnosci, dreszcze i
wymioty, a takze istotna klinicznie utrata aminokwasow przez nerki), zatrucie
aminokwasami, hiperwolemia, przewodnienie, zaburzenia elektrolitowe, kwasica i (lub)
azotemia. W takich sytuacjach nalezy natychmiast przerwac infuzjg.

Jesli bedzie to uzasadnione medycznie, moze by¢ wskazane podjgcie dalszych dziatan.
W ocenie przedawkowania nalezy takze wzia¢ pod uwage wszelkie dodatki w roztworze.

o Brak jest specyficznego antidotum do zastosowania w przedawkowaniu. Procedury
ratunkowe powinny obejmowac $rodki korygujace zaistniate zaburzenia.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
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Grupa farmakoterapeutyczna: roztwory do zywienia pozajelitowego; mieszaniny: kod ATC:
BO5BA10

51 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Aminokwasy sg substratami syntezy bialek. Czyste roztwory aminokwasow stosowane s w
zywieniu pozajelitowym facznie ze sktadnikami begdacymi zrodtem energii, elektrolitami i
odpowiednia podaza pltynow, co ma na celu utrzymanie lub poprawg stanu odzywienia
organizmu lub ograniczenie strat substancji odzywczych.

5.2  Wilasciwosci farmakokinetyczne

Aminokwasy tworza zlozony system wzajemnie powigzanych substancji. Pomiedzy niektorymi
aminokwasami wystgpuje bezposrednia zalezno$¢ metaboliczna (np. synteza tyrozyny odbywa
si¢ poprzez hydroksylacje fenyloalaniny). Ponadto zmiany w profilu aminokwaséw moga miec¢
wplyw na inne procesy przemian spowodowane roznicami w stgzeniach pojedynczych
aminokwasow lub grup aminokwasow (np. zmiany stosunku aminokwaséw aromatycznych do
rozgatezionych). Zmiany proporcji w obrebie grupy aminokwaséw o podobnej strukturze
chemicznej i podobnym profilu metabolicznym moga mie¢ wpltyw na metabolizm calego
organizmu.

Stezenia wolnych aminokwasow w osoczu ulegaja znaczacym wahaniom. Jest to zalezne
zarowno od stgzen indywidualnych aminokwasow jak i stezenia wszystkich aminokwasow.
Natomiast wzajemne stosunki zawartosci aminokwaséw — niezaleznie od ogodlnego stezenia
aminokwasow 1 bezwzglednego stezenia pojedynczego aminokwasu — pozostajg stale.
Organizm dgzy, do utrzymania substratow aminokwaséw na poziomie fizjologicznym i
zapobiegania zaburzeniom réwnowagi w ogélnym profilu aminokwasow. Jezeli mechanizmy
kompensacyjne organizmu funkcjonuja prawidlowo, dopiero znaczne zmiany w iloSci
dostarczanych substratow sg w stanie zaburzy¢ homeostaze aminokwaséw we krwi. Typowe
zmiany patologiczne w profilu aminokwasébw w o0soczu — wymagajace leczenia
suplementacyjnego w celu przywrocenia homeostazy (w razie potrzeby za pomocg roztworow o
specjalnym sktadzie aminokwasoéw) wystepuja wylacznie w przypadku znacznego zaburzenia
czynnosci regulacyjnych takich narzadow jak watroba lub nerki.

W stanach patologicznych, przy braku podazy aminokwaséw egzogennych, uwidaczniajg si¢
typowe zmiany w profilu aminokwaséw w osoczu.

W przypadku, gdy substancje odzywcze i ptyny dostarczane sg wylacznie droga pozajelitowa,
podanie elektrolitbw powinno by¢ poprzedzone odpowiednimi badaniami laboratoryjnymi w
celu ustalenia ich wlasciwego sktadu w roztworze do infuzji. U pacjentow otrzymujacych
indywidualnie dobrane leczenie w oparciu o te roztwory aminokwasow, podaz elektrolitow
nalezy rowniez dobra¢ indywidualnie na podstawie wynikow monitorowania terapii.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Substancje czynne (aminokwasy) sa podstawowymi 1 powszechnymi sktadnikami
metabolizowanymi przez ssaki. Dlatego tez, konwencjonalne badania dotyczace
bezpieczenstwa nie sg konieczne.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
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Woda do wstrzykiwan
Disodu edetynian dwuwodny
Kwas jabtkowy (do ustalenia pH)

6.2

Niezgodno$ci farmaceutyczne

Interakcje z ceftriaksonem

Interakcje z ceftriaksonem, patrz punkt 4.4.

Dodatkowe sktadniki

6.3

2 lata

6.4

Dodatki moga by¢ niezgodne z produktem Aminomel.

Jak w przypadku wszystkich roztworéw do stosowania pozajelitowego, przed
wprowadzeniem dodatkowych sktadnikow, nalezy sprawdzi¢ ich zgodno$¢ z roztworem.
Przed dodaniem substancji lub leku, nalezy ocenié, czy sa one rozpuszczalne i (lub)
stabilne w wodzie i czy zakres pH produktu Aminomel jest odpowiedni. Po dodaniu
nalezy sprawdzi¢ roztwor, czy nie wystepuje zmiana barwy, wytracenie osadu,
pojawienie si¢ nierozpuszczalnych kompleksow lub krysztatow.

Nalezy zapozna¢ si¢ z instrukcjg stosowania dodawanego leku oraz innym, wtasciwym
pisSmiennictwem.

Roztworow aminokwasow nie powinny by¢ podawane tacznie z innymi lekami z uwagi
na zwigkszone ryzyko zakazen oraz mozliwo$¢ wystapienia niezgodnoSci.

Dodatkowe substancje musza by¢ wprowadzane z zastosowaniem techniki aseptycznej.
Po wprowadzeniu dodatkowych sktadnikow roztwor nalezy doktadnie wymieszac¢. Nie

przechowywac roztworOw zawierajacych dodatki.

Dodanie zbyt duzej ilo$ci wapnia i fosforanow zwicksza ryzyko tworzenia osadow
fosforanu wapnia (patrz punkt 4.4).

W celu uzyskania informacji na temat niezgodno$ci z krwig, nalezy zapoznaé si¢ z
punktem 4.4.

OKkres waznoS$ci

Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ przed $wiattem.

6.5

Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelki szklane zawierajace 500 ml lub 1000 ml.

6.6

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu
leczniczego do stosowania

Nie uzywac, jezeli roztwor nie jest przejrzysty i nie jest praktycznie bezbarwny, i gdy
pojemnik jest uszkodzony.
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Po otwarciu pojemnika roztwor nalezy zuzy¢ niezwlocznie. Nie nalezy go przechowywac do
wykorzystania w kolejnej infuzji. Nie wolno podtacza¢ powtdrnie czg§ciowo zuzytego
pojemnika.

Podczas dodawania substancji dodatkowych do pojemnika:

o Musza by¢ zachowane warunki aseptyczne.

o Nalezy sprawdzi¢ stabilnos¢ i zgodnos¢ substancji dodawanych w roztworze.

o Przygotowa¢ miejsce do wstrzykiwan na pojemniku.

o Przebi¢ wejscie iniekcyjne i wstrzyknac¢ substancje dodatkowe za pomoca igly do
wstrzyknie¢ lub zestawu przetaczajacego.

o Wymiesza¢ doktadnie roztwér z dodang substancja.

o Sprawdzi¢ koncowy roztwor, czy nie wystepuje zmiana barwy lub widoczne czastki.

. Sprawdzi¢ czy pojemnik nie przecieka.

. Upewnic sig¢, ze dodatkowe sktadniki byly przechowywane zgodnie z zaleceniami.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego Iub jego odpady nalezy usunaé zgodnie

z lokalnymi przepisami.

7.  PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Baxter Polska Sp. z o.0.

ul. Kruczkowskiego 8

00-380 Warszawa

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/2618

Pozwolenie nr R/2619

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 06.07.1990

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 27.01.2014

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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