CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
AMINOMEL NEPHRO, roztwor do infuzji
2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1000 ml roztworu do infuzji zawiera:

L-izoleucyna 6,00 g
L-leucyna 6,40 ¢
L-lizyny octan 10,27 g
(co odpowiada ilosci L-lizyny) (7,28 9)
L-metionina 459¢
L-fenyloalanina 5539
L-treonina 513¢g
L-tryptofan 2,05¢
L-walina 513¢g
L-arginina 3,029
L-histydyna 3,889
L-alanina 2,59 ¢
Kwas L-glutaminowy 2,16 ¢
Glicyna 1,29¢
L-prolina 1,66 ¢
L-seryna 2,599
Acetylocysteina 0,549
(co odpowiada ilosci L-cysteiny) (0,40 g)
N-acetylo-L-tyrozyna 0,37¢g
(co odpowiada ilosci L-tyrozyny) (0,30 g)
Teoretyczna osmolarnos¢ (mOsm/1) 510
pH 5,9-6,3
Kwasowo$¢ miareczkowa (mmol/l; do pH = 15-25
7,4)
Warto$¢ energetyczna (kJ/I) 930
(kcalll) 222
Zawarto$¢ azotu (g/1) 8,6

Roztwor zawiera L-aminokwasy bez weglowodanéw i elektrolitow.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwér do infuzji.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania



Jako sktadnik zywienia pozajelitowego u pacjentdw z ostrg lub przewlekta niewydolno$cig nerek
poddawanych hemodializie lub hemofiltracji.

Roztwory aminokwaséw w zywieniu pozajelitowym nalezy podawaé w potgczeniu z weglowodanami
w celu pokrycia zapotrzebowania energetycznego.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie

Dawkowanie jest uzaleznione od zapotrzebowania na aminokwasy oraz od stanu klinicznego pacjenta
(stan odzywienia oraz zaawansowania choroby zwigzany z procesami katabolizmu).

Jezeli nie zalecono inaczej, nalezy przestrzega¢ ponizszych zasad podawania:

U pacjentow poddawanych hemodializie

Maksymalna szybkos¢ infuzji:
do 2 ml/kg me./godz. (do 40 kropli/min. u dorostych).

Maksymalna dawka dobowa:
17 ml/kg mc./dobe (odpowiada okoto 1 g aminokwasow/kg mc./dobe, czyli okoto 1000 ml/dobg
u dorostych).

U pacjentéw poddawanych hemofiltracji
od 1 do 1,5 g biatka/kg mc./dobe (od 0,15 g azotu/kg mc./dobe do 0,2 g azotu /kg mc./dobg).

Spos6b podawania
Infuzja dozylna.

Kazdg niezuzyta cze$¢ roztworu AMINOMEL NEPHRO nalezy zniszczyé i nie nalezy jej dalej
stosowac.

Dawkowanie dostosowuje si¢ do zapotrzebowania pacjenta na aminokwasy, w zaleznosci od jego
stanu Kklinicznego (stan odzywienia 1 stopien ci¢zkosci choréb zwigzanych z przemianami
katabolicznymi) i indywidualnej tolerancji.

Z zasady, w celu pokrycia zapotrzebowania energetycznego w zywieniu pozajelitowym, roztwory
aminokwasow nalezy podawac w skojarzeniu z roztworami do infuzji zawierajacymi weglowodany.

Jesli jednoczesnie sg stosowane roztwory glukozy o duzym stgzeniu, aby zapobiega¢ zwigkszeniu
stezenia glukozy we krwi moze by¢ wymagane podanie insuliny.

W zaleznosci od indywidualnej sytuacji, w celu pokrycia zapotrzebowania zywieniowego i
zapobiegania niedoborom i powiktaniom, do schematu zywienia pozajelitowego mozna dodawac

witaminy, pierwiastki §ladowe i inne sktadniki (w tym glukozg oraz lipidy) (patrz punkt 6.2).

Jesli rozwaza si¢ podawanie przez zyle obwodowa, nalezy wzigé pod uwage osmolarno$¢ danej
infuzji.

W pierwszej godzinie nalezy stopniowo zwigkszaé szybkos¢ infuz;ji.

Zbyt duza szybko$¢ infuzji moze spowodowac¢ objawy nietolerancji, np. nudnosci, dreszcze, wymioty
oraz znaczacg klinicznie utrate aminokwasow przez nerki (patrz punkt 4.8).

Szybkos¢ infuzji nalezy dostosowac biorac pod uwage podawana dawke, dobowa objetos¢ podazy
oraz czas trwania infuzji.



Czas trwania leczenia zalezy od mozliwo$ci zamiany catkowitego zywienia pozajelitowego na diete
doustna.

Produkty lecznicze do podawania pozajelitowego nalezy przed podaniem oceni¢ wizualnie, czy nie
wystepuja w nich czastki lub zmiany barwy.

W przypadku wszystkich roztworéw podawanych pozajelitowo zaleca si¢ stosowanie filtra
koncowego.

Dzieci i mtodziez

Firma Baxter Healthcare Corporation nie przeprowadzita badan klinicznych z udzialem populacji
pediatrycznej. U dzieci i mlodziezy zaleca si¢ stosowanie roztworéw aminokwasoéw wskazanych w
populacji pediatryczne;j.

Osoby w podesztym wieku

Zasadniczo, u pacjentoéw w podesztym wieku dawke nalezy dobiera¢ ostroznie, bioragc pod uwage
zwigkszong czesto$¢ wystepowania oslabionej czynnoSci watroby, nerek lub serca oraz
wspotistniejgce choroby lub farmakoterapie.

4.3 Przeciwwskazania

Znana nadwrazliwo$¢ na ktorgkolwiek substancje czynng lub substancje pomocnicze wymienione w
punkcie 6.1.

Niestabilno$¢ uktadu krazenia ze stanem zagrozenia zycia (wstrzas).

Niedotlenienie komdrkowe.

Obrzgk ptuc.

Wrodzone zaburzenia metabolizmu aminokwaséw.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
OSTRZEZENIA

Reakcje nadwrazliwos$ci
Jesli wystapig objawy reakcji nadwrazliwosci, nalezy natychmiast przerwac infuzje.

Osady w naczyniach plucnych

U pacjentow otrzymujacych zywienie pozajelitowe zglaszano wystgpowanie 0sadow w naczyniach
ptucnych. Niektore przypadki zakonczyly si¢ zgonem. Nadmierny dodatek wapnia i fosforanow
zwigksza ryzyko powstawania osadu fosforanu wapnia. Przypadki wystapienia osadow byty zgtaszane
nawet przy nieobecnosci soli fosforanowych w roztworze. Zgtaszano réwniez przypadki pojawienia
sie osadu oddalonego od filtra umieszczonego na linii infuzji i przypadki podejrzenia formowania si¢
osadu in vivo.

W przypadku wystgpienia objawoéw niewydolnosci oddechowej, nalezy przerwaé infuzje i zastosowaé
odpowiednie postgpowanie medyczne.

Oprocz kontroli roztworu, nalezy rowniez okresowo sprawdza¢ zestaw do infuzji i cewnik w kierunku
obecnosci osadow.

Zakazenia i zarazenia pasozytnicze
Z powodu nieodpowiedniego postepowania z cewnikami lub zakazonych roztworow, podczas
zywienia pozajelitowego mogg wystapi¢ zakazenia i sepsa.




Czesto$¢ wystgpowania zakazen mozna zmniejszy¢ poprzez zwiekszenie nacisku na stosowanie
technik aseptycznych podczas umieszczania i utrzymywania cewnika oraz w trakcie przygotowywania
produktu do zywienia.

Ryzyko przeciazenia plynami i zaburzen elektrolitowych

U pacjentow poddawanych hemodializie nalezy wziag¢ pod uwage maksymalng tolerowana objgtos¢
ptynu do zywienia pozajelitowego (zgodnie z ogdlng zasada, nie powinna przekraczaé¢ podania 1 litra
roztworu do zywienia pozajelitowego podczas 4-godzinnej sesji). Nie dotyczy to pacjentdéw
poddawanych hemofiltracji.

U pacjentéw z obrzekiem ptuc, niewydolnoscia serca i (lub) zaburzeniami nadnerczy produkt nalezy
podawac z zachowaniem ostroznos$ci. Nalezy doktadnie kontrolowac¢ bilans wodny i elektrolitowy.

Przed rozpoczgciem podawania infuzji nalezy skorygowaé stany takie jak cigzkie zaburzenia wodno-
elektrolitowe, znaczne przecigzenie ptynami i cigzkie zaburzenia metaboliczne.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas podawania produktu AMINOMEL NEPHRO w przypadku
hiperosmolarnosci surowicy.

Zespot ponownego odzywienia

Odzywienie pacjentéw cigzko niedozywionych moze spowodowac wystapienie zespotu ponownego
odzywienia, ktory charakteryzuje si¢ przesunigciem potasu, fosforanow i magnezu do wngtrza
komorek, poniewaz U pacjenta zaczynaja przewaza¢ przemiany anaboliczne. Moze takze wystapi¢
niedobor tiaminy oraz zatrzymanie pltynow. Takim powiktaniom mozna zapobiec uwaznie monitorujac
i powoli zwigkszajac podaz substancji odzywczych, unikajac nadmiernego odzywienia pacjenta.

Reakcje w miejscu podawania infuzji
Jesli infuzja hipertonicznych roztwordw jest podawana do zyty obwodowej, moze powodowaé
podraznienie zyly (patrz punkt 4.8).

SRODKI OSTROZNOSCI

Nalezy odpowiednio kontrolowac sytuacj¢ kliniczng i stan kliniczny pacjenta, co powinno obejmowac
okre$lenie rownowagi wodno-elektrolitowej, osmolarnosé¢ surowicy, rownowage kwasowo-zasadowa,
stezenie glukozy we krwi oraz czynno$¢ watroby i nerek (stezenie mocznika, ste¢zenie kreatyniny we
krwi).

Podczas dlugotrwatego leczenia produktem AMINOMEL NEPHRO (kilka tygodni), nalezy regularnie
kontrolowa¢ pelna morfologi¢ krwi oraz czynniki krzepnigcia.

Jesli podaz substancji odzywczych nie jest odpowiednia do wymagan pacjenta lub niedoktadnie
oceniono pojemnos$¢ metaboliczng ktoregokolwiek z podawanych sktadnikow zywieniowych, moga
wystapi¢ zaburzenia metaboliczne. Metaboliczne dzialania niepozadane moga wynika¢ z podania zbyt
matej lub zbyt duzej ilo$ci substancji odzywczych lub z nieodpowiedniego do potrzeb danego pacjenta
sktadu dodanych substancji. Sktad roztworu do infuzji AMINOMEL NEPHRO zaprojektowano z
uwzglednieniem zaburzen aminokwasow, wystepujacych u pacjentow z przewlekla i ostra
niewydolnoscia nerek. Jesli produkt jest stosowany niezgodnie ze wskazaniami, moga wystapic
zaburzenia rownowagi aminokwasow.

Roztwory zawierajace aminokwasy nalezy stosowac z zachowaniem ostroznosci u pacjentow z
istniejaca wezesniej chorobg watroby lub niewydolno$cia watroby.

U tych pacjentdow nalezy uwaznie kontrolowa¢ parametry czynnosci watroby i obserwowac ich pod
wzgledem wystgpienia mozliwych objawow hiperamonemii (patrz ponize;j).
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U pacjentow otrzymujacych zywienie pozajelitowe mogg wystapi¢ powiklania watrobowe (w tym
cholestaza, sttuszczenie watroby, zwtdknienie i marskos$¢ watroby, co moze powodowac
niewydolno$¢ watroby, a takze zapalenie i kamice pecherzyka zotciowego), tak wige nalezy ich
odpowiednio monitorowaé. Pacjentéw z nieprawidlowymi wynikami badan laboratoryjnych lub
innymi objawami zaburzen watroby i drog zotciowych powinien ocenic¢ lekarz specjalizujacy si¢ w
chorobach watroby, w celu zidentyfikowania mozliwych przyczyn i czynnikow wspotistniejacych oraz
mozliwych interwencji terapeutycznych i postepowania profilaktycznego.

U pacjentéw otrzymujacych roztwory aminokwasow moze wystapi¢ zwigkszenie st¢zenia amoniaku
we Krwi i hiperamonemia. U niektorych pacjentdéw moze to wskazywac na istnienie wrodzonych

zaburzen metabolizmu aminokwas6w (patrz punkt 4.3) lub na niewydolno$¢ watroby.

W zaleznosci od stopnia nasilenia oraz etiologii, hiperamonemia moze wymagac¢ natychmiastowej
interwencji.

Podczas pozajelitowego podawania roztworéw zawierajacych aminokwasy zglaszano wystgpowanie
azotemii, ktéra moze wystapi¢ zwlaszcza przy niewydolnosci nerek.

Nie nalezy podawa¢ produktu AMINOMEL NEPHRO przez te same dreny do infuzji co krew lub
produkty krwiopochodne, chyba ze zostato udokumentowane bezpieczenstwo takiego postepowania.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji produktu AMINOMEL NEPHRO.

W przypadku koniecznosci dodania innych lekéw, nalezy upewni¢ si¢ co do ich zgodnosci z
roztworami aminokwasow (patrz punkt 6.2).

4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Brak wystarczajacych danych dotyczacych stosowania produktu AMINOMEL NEPHRO u kobiet w
okresie cigzy lub karmigcych piersia Lekarz powinien uwaznie rozwazyC potencjalne ryzyko i
korzysci w przypadku kazdej pacjentki przed zaleceniem produktu AMINOMEL NEPHRO.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

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

4.8. Dzialania niepozadane

Po wprowadzeniu do obrotu tego produktu, a takze innych produktow o podobnym sktadzie,
zglaszano nastepujace dziatania niepozadane, wymienione wedlug klasyfikacji i nazewnictwa
MedDRA, zgodnie z ich nasileniem, o ile mozna je bylo okresli¢. Czgstos¢ wystepowania podanych
ponizej dziatan niepozadanych jest nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie

dostepnych danych).

ZABURZENIA UKLADU IMMUNOLOGICZNEGO: reakcje anafilaktyczne, reakcje
rzekomoanafilaktyczne, pokrzywka*;

ZABURZENIA UKLADU NERWOWEGQO: boél glowy*
ZABURZENIA SERCA: tachykardia**, sinica**
ZABURZENIA NACZYNIOWE: wstrzas**, niedoci$nienie tetnicze*/**, nadci$nienie tetnicze™
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ZABURZENIA UKLADU ODDECHOWEGO, KLATKI PIERSIOWE] I SRODPIERSIA:
zaburzenia oddychania, hipoksja**, $wist krtaniowy**, duszno$¢**, uczucie zaciskania w gardle**,
hiperwentylacja**

ZABURZENIA ZOLADKA I JELIT: wymioty**, nudno$ci**, parestezja w jamie ustnej**, bol jamy
ustnej i gardta™**

ZABURZENIA WATROBY I DROG ZOLCIOWYCH: hiperamonemia, niewydolno$é watroby,
marsko$¢ watroby, zwldknienie watroby, cholestaza, stluszczenie watroby, zapalenie pecherzyka
z6tciowego, kamica pecherzyka zotciowego

ZABURZENIA SKORY | TKANKI PODSKORNEJ: wysypka*/**, pokrzywka*/**, rumien*/**
ZABURZENIA MIESNIOWO-SZKIELETOWE I TKANKI £ACZNEJ: b6l stawow*, bol migéni*
ZABURZENIA NEREK | DROG MOCZOWY CH: azotemia

ZABURZENIA OGOLNE | STANY W MIEJSCU PODANIA: zator w miejscu podania leku,
zapalenie zyly w miejscu podania, b6l w miejscu podania, rumien w miejscu podania, zwigkszona
cieplota w miejscu podania, obrzek w miejscu podania, stwardnienie w miejscu podania, uogoélniony
obrzek**, goragczka*, dreszcze*, nagle zaczerwienienie twarzy**, zblednigcie**

BADANIA DIAGNOSTYCZNE: zwigkszenie stezenia bilirubiny, zwigkszenie aktywnosci enzymow
watrobowych

*Svyiadczy o0 objawach reakcji nadwrazliwosci/reakcji na infuzje
** Swiadczy o objawach reakeji anafilaktycznej/rzekomoanafilaktycznej

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 zglaszaé
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

4.9. Przedawkowanie

W przypadku nieprawidlowego podania (przedawkowanie i (lub) zbyt duza szybko$¢ infuzji, wigksza
niz zalecana) moga wystapi¢ hiperwolemia, zaburzenia elektrolitowe, kwasica i (lub) azotemia. W
takich sytuacjach nalezy natychmiast przerwac infuzje. Jesli wlasciwe z medycznego punktu widzenia,
moze by¢ wskazane wdrozenie dalszego postgpowania, aby zapobiec powiktaniom klinicznym.

Nie ma swoistego antidotum w przypadku przedawkowania. Procedury ratunkowe powinny
obejmowac odpowiednie Srodki korygujace.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE



5.1. Wihasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: roztwory do zywienia pozajelitowego; mieszaniny; kod ATC: BOSBA10

Aminokwasy sg substratem do syntezy biatek. Czyste roztwory aminokwasOw stosowane sg w
zywieniu pozajelitowym lgcznie ze sktadnikami bedgcymi zrodlem energii, elektrolitow i plynow w
celu utrzymania lub poprawy stanu odzywienia organizmu lub ograniczenia straty tych substancji
przez organizm.

Aminokwasy tworza zlozony system wzajemnie powigzanych substancji. Z jednej strony mig¢dzy
pewnymi aminokwasami istnieje bezposrednia zalezno$¢ metaboliczna (np. synteza tyrozyny przez
hydroksylacj¢ fenyloalaniny), z drugiej strony, inne mechanizmy metaboliczne w organizmie moga
reagowa¢ na zmiany we wzorcu aminokwasdéw, spowodowane zmianami st¢zenia pojedynczych
aminokwasow lub grup aminokwaséw (np. zmiany w stosunku aminokwaséw aromatycznych do
rozgat¢zionych). Zmienione proporcje w grupie aminokwasow majgcych podobng konfiguracje
chemiczng i podobny profil metaboliczny moga mie¢ wplyw na ogodlng zdolno§¢ metaboliczng
organizmu.

Stezenia wolnych aminokwaséw w osoczu cechuje znaczna zmienno$¢. Dotyczy to zarowno
pojedynczych aminokwasow jak i catkowitego stezenia aminokwasoéw. Z drugiej strony wzajemny
stosunek aminokwasow — bez wzgledu na catkowite stezenie aminokwasow i bezwzgledne stezenie
kazdego pojedynczego aminokwasu — pozostaje staly. Organizm dazy, do utrzymania substratow
aminokwasOw na poziomie fizjologicznym i zapobiegania zaburzeniom réwnowagi w og6lnym profilu
aminokwasow. Jezeli mechanizmy kompensacyjne organizmu funkcjonuja prawidtowo, dopiero
znaczne zmiany w ilo$ci dostarczanych substratow sg w stanie zaburzy¢ homeostaze aminokwasow
we krwi. Typowe zmiany patologiczne w profilu aminokwaséw w 0soczu — wymagajace leczenia
suplementacyjnego w celu przywrocenia homeostazy (w razie potrzeby za pomoca roztworéw o
specjalnie dobranym sktadzie aminokwaséw) — wystepuja wylacznie w przypadku znacznego
zaburzenia czynnos$ci regulacyjnej takich narzagdéw jak watroba lub nerki.

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

W ostrej i przewleklej niewydolnosci nerek, indywidualne zapotrzebowanie na biatka i tolerancja
biatek réznig si¢ w zaleznosci od przypadku, ale podstawowy wzorzec zmian w metabolizmie
aminokwasow jest podobny. Stezenia aminokwasoéw endogennych fenyloalaniny i metioniny w
osoczu sg podwyzszone. W przypadku niewydolno$ci nerek, aminokwasy: histydyna, arginina i
tyrozyna sa takze uwazane za endogenne. Poniewaz reakcja organizmu na aminokwasy egzogenne
jest inna, infuzja roztworow przystosowanych do potrzeb pacjentow ze zdrowymi nerkami moze
spowodowac zaburzenia rownowagi aminokwasoéw, powodujac nadmierne obcigzenie nerek.

Obecnie, przy niewydolno$ci nerek zaleca si¢ stosowanie roztworé6w z zawartosciag aminokwasow
egzogennych, zawierajacych pelny zestaw aminokwasow, poniewaz nie dowiedziono zalet stosowania
w tym przypadku roztwordw zawierajacych tylko aminokwasy endogenne.

5.2. Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

U zdrowych osob okres poitrwania aminokwasoéw wynosi od 3 minut (kwas glutaminowy) do 14
minut (histydyna). W przypadku niewydolnosci nerek wartosci te ulegaja zwigkszeniu.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie przeprowadzono badan potencjatu rakotwadrczego, toksycznego wptywu na rozrod i rozwoj
potomstwa oraz genotoksycznos$ci sktadnikéw produktu AMINOMEL NEPHRO.



6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Woda do wstrzykiwan
Kwas octowy (do ustalenia pH)
Disodu edetynian dwuwodny

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Dodawane substancje mogg wykazywac niezgodno$ci.
Do produktu AMINOMEL NEPHRO nie nalezy dodawac¢ antybiotykoéw ani sterydow.

Nie nalezy dodawac¢ innych produktow leczniczych lub substancji bez wcze$niejszego potwierdzenia
ich zgodnosci i stabilnosci otrzymanej mieszaniny.

Nadmierny dodatek wapnia i fosforanow zwigksza ryzyko tworzenia osadow fosforanu wapnia (patrz
punkt 4.4).

6.3 OkKkres waznosci
2 lata
6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ przed $wiattem.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelki szklane zwierajace 250 ml lub 500 ml.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Nalezy potwierdzi¢ integralnos¢ pojemnika. Stosowaé wytacznie jesli pojemnik jest nieuszkodzony, a
roztwor jest przezroczysty i bezbarwny.

Jesli do produktu AMINOMEL NEPHRO sg dodawane inne substancje, nalezy:
e zachowac zasady aseptyki;
upewnic sie, ze bedzie zachowana stabilnosc¢ i zgodnos¢ sktadnikéw;
doktadnie wymiesza¢ AMINOMEL NEPHRO i dodawane sktadniki;
wizualnie oceni¢, czy roztwor nie zmienit barwy i czy nie sa widoczne czastki;
sprawdzi¢, czy pojemnik nie przecieka;
zapewni¢ wlasciwe warunki przechowywania po dodaniu sktadnikow;
roztwory do ktorych dodano sktadniki nalezy zuzy¢ natychmiast po przygotowaniu.

Podawanie infuzji:
e Tylko do jednorazowego stosowania
¢ Nie nalezy ponownie podtacza¢ jakiejkolwiek infuzji, ktora zostata juz czgsciowo zuzyta
e W celu unikniecia zatoru powietrznego nie nalezy podtacza¢ pojemnikOw seryjnie, poniewaz
w pierwszym pojemniku moze si¢ znajdowac zalegajace powietrze.



Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Baxter Polska Sp. z 0.0.

ul. Kruczkowskiego 8

00-380 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/2617

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 06.07.1990 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 27.01.2014 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



	CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
	AMINOMEL NEPHRO, roztwór do infuzji
	Dawkowanie
	U pacjentów poddawanych hemodializie
	Sposób podawania



	5. WŁAŚCIWOŚCI FARMAKOLOGICZNE

