Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
AMINOMEL NEPHRO, roztwor do infuzji

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

informacje wazne dla pacjenta.

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

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

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- 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 lek AMINOMEL NEPHRO i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku AMINOMEL NEPHRO
Jak stosowac lek AMINOMEL NEPHRO

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek AMINOMEL NEPHRO

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ourLNE

1. Co to jest lek AMINOMEL NEPHRO i w jakim celu si¢ go stosuje

AMINOMEL NEPHRO jest roztworem aminokwasdéw nie zawierajacym cukrow. Podawany jest

pacjentowi w infuzji dozylnej, co jest metodg dostarczania sktadnikéw odzywczych do ustroju.

Lek moze by¢ stosowany w nastepujacych sytuacjach:

- wprzypadku ostrej lub przewlektej niewydolnosci nerek;

- podczas leczenia majacego na celu usunigcie produktéw przemiany materii z ustroju poprzez tzw.
sztuczng filtracje, ktora jest stosowana w leczeniu niewydolnosci nerek (hemodializa, dializa
otrzewnowa lub hemofiltracja).

Jako ogodlna zasada, AMINOMEL NEPHRO powinien by¢ zawsze podawany razem z roztworami,
ktére zawieraja cukry.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku AMINOMEL NEPHRO
Kiedy nie stosowaé leku AMINOMEL NEPHRO

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

- jesli u pacjenta wystepuje niestabilne krazenie z zagrozeniem zycia (np. wstrzas);

- jesli ilos¢ tlenu dostarczana do komorek jest niewystarczajaca;

- jesli u pacjenta wystepuje stan, w ktorym phuca sa wypetnione ptynem (obrzek ptuc);

- jeéli pacjent ma schorzenie zaburzajgce metabolizm aminokwasow.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczeciem stosowania leku AMINOMEL NEPHRO nalezy porozumie¢ sie z lekarzem lub
farmaceuts.

Nalezy poinformowac¢ lekarza, jesli u pacjenta wystgpuje lub wystepowat w przesztosci ktorykolwiek
z nastepujgcych stanow:



- jesli u pacjenta podczas infuzji wystapila reakcja alergiczna. Infuzja zostanie natychmiast
przerwana;

- jesli pacjent ma chorobg watroby lub niewydolnos¢ watroby;

- jesli pacjent ma niewydolno$¢ serca i (lub) chorobe nadnerczy;
(w stanach podanych powyzej moze by¢ konieczne szczegdlne monitorowanie pacjenta)

- jesli pacjent jest poddawany hemodializom. W takim przypadku nalezy wzia¢ pod uwage
maksymalng objetos¢ infuzji, jakg pacjent bedzie tolerowat.

Jesli pacjent otrzymuje infuzje tego roztworu, beda pobierane probki krwi i moczu w celu
monitorowania:
- ilosci ptynow w organizmie;
- ilosci zwigzkéw chemicznych znajdujacych si¢ we krwi i w moczu (stgzenie elektrolitow we
krwi oraz w moczu);
- réwnowagi kwasowo-zasadowej (kwasowos$¢ krwi oraz moczu);
- stgzenia cukru we krwi;
- czynnoS$ci watroby i nerek (stezenie mocznika, stezenie kreatyniny we krwi);
- pelego sktadu krwi i czynnikéw krzepnigcia, jesli pacjent otrzymuje AMINOMEL NEPHRO
przez dtugi czas (kilka tygodni).

Podczas leczenia moze wystgpi¢ zmniejszenie stgzenia witaminy B (tiaminy), zwigkszenie stezenia
amoniaku we krwi i moze wystapi¢ stan spowodowany nadmiarem amoniaku we krwi
(hiperamonemia).

Moze rowniez wystgpi¢ podraznienie w miejscu wkhucia (patrz punkt 4).

Lek AMINOMEL NEPHRO a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktdre pacjent planuje przyjmowac.

Leku AMINOMEL NEPHRO nie mozna podawaé razem z lekami stosowanymi do leczenia zakazen,
antybiotykami oraz sterydami.

AMINOMEL NEPHRO bedzie podawany pacjentowi razem z innymi lekami tylko po potwierdzeniu
ich zgodnosci i stabilno$ci przygotowanego roztworu.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje cigze,
powinna porozmawiac o tym z lekarzem przed zastosowaniem tego leku.

3. Jak stosowac¢ lek AMINOMEL NEPHRO

Lek AMINOMEL NEPHRO bedzie podawany pacjentowi przez personel medyczny. Lekarz
zadecyduje jaka dawka bedzie podana pacjentowi, w zalezno$ci od jego wieku, wagi, stanu
klinicznego (stanu odzywienia i nasilenia choroby) oraz zdolnosci tolerancji. Lekarz zadecyduje takze
jak dhugo lek ma by¢ podawany.

AMINOMEL NEPHRO powinien by¢ podawany razem z innymi roztworami, ktére zawieraja cukry,
tak aby byla zapewniona odpowiednia ilo$¢ energii, elektrolitow, witamin oraz mikroelementow.
Pacjent moze rowniez otrzymywac insuling, aby zapobiec zwigkszeniu st¢zenia cukru we Krwi.

Pacjent otrzyma AMINOMEL NEPHRO w postaci infuzji dozylne;j.

Stosowanie u dzieci
Zaleca sig, aby stosowaé specjalne roztwory aminokwasow przeznaczone dla dzieci.



Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku AMINOMEL NEPHRO
Je$li pacjent otrzyma zbyt duzo leku AMINOMEL NEPHRO i (lub) infuzja zostata podana zbyt
szybko, moga wystapi¢ nast¢gpujace objawy:
- zakwaszenie krwi powodujace uczucie zmgczenia, dezorientacjg, letarg i zwickszenie liczby
oddechow;
- zwiekszenie stezenia mocznika i produktow rozpadu zwigzkoéw azotowych, co moze
powodowac czgstsze oddawanie moczu, nudnosci, wymioty oraz obrzek stop i kostek;
- zawroty glowy, skurcze migsni i (lub) przykurcze i ostabienie, objawy zaburzen zawartosci
substancji chemicznych we krwi oraz w moczu.

Jesli wystgpi ktorykolwiek z tych objawow, nalezy natychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi.
Kroplowka moze zosta¢ zatrzymana i pacjent otrzyma leczenie, ktore bedzie zalezalo od
wystepujacych objawow.

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

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Nastepujace dziatania niepozadane moga by¢ powigzane ze stosowaniem leku AMINOMEL
NEPHRO.

Zgtaszano podczas stosowania podobnych lekow, a ich czgsto$¢ jest nieznana (czg¢sto$¢ nie moze byc
okreslona na podstawie dostgpnych danych):

- Cigzkie reakcje alergiczne, zwane reakcjami anafilaktycznymi lub rzekomoanafilaktycznymi,
ktore moga powodowac: uczucie zaciskania w gardle; niestabilno$¢ uktadu krazenia z
ryzykiem zagrozenia zycia, niskie ci$nienie t¢tnicze krwi; trudnos$ci w oddychaniu,
swiszczacy oddech; szybkie lub glebokie oddechy; niedostateczna ilos¢ tlenu dostarczana do
komorek; wymioty, mdtosci (nudnosci), mrowienie lub dretwienie w jamie ustnej, bol tylnej
czesci jamy ustnej; szybkie bicie serca; zaczerwienienie twarzy, zblednigcie.

- Inne objawy reakcji alergicznej: pokrzywka, bol glowy, zwiekszone cisnienie t¢tnicze krwi,
reakcje skorne, bol stawow i migsni.

- Zbyt duza ilo§¢ amoniaku we krwi.

- Niewydolno$¢ watroby.

- Przewlekla choroba watroby, zwana marskoscia.

- Pogrubienie watroby.

- Stluszczenie watroby.

- Stan, w ktérym z6t¢ nie moze przeptynac z watroby do dwunastnicy.

- Zapalenie pgcherzyka zotciowego.

- Obecnos¢ jednego lub wigcej kamieni w pgcherzyku zotciowym (kamica pecherzyka
z6lciowego).

- Duze stgzenie mocznika i produktow rozpadu zwigzkdéw azotowych we krwi.

- Bol miejscowy lub reakcja w miejscu podania infuzji (podraznienie, obrzek, zwickszenie
cieploty i tworzenie si¢ twardego guzka). Podraznienie, zapalenie i tworzenie si¢ skrzepu krwi
w zyle, do ktorej podawano infuzje roztworu.

- Zwigkszenie stezenia bilirubiny.

- Zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatah Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych,

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



mailto:ndl@urpl.gov.pl

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

5. Jak przechowywaé lek AMINOMEL NEPHRO

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na butelce. Termin waznosci

oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed $wiattem.

Tylko do jednorazowego stosowania.

Nie stosowac¢ leku AMINOMEL NEPHRO jesli pojemnik jest uszkodzony lub roztwor nie jest
przezroczysty, bezbarwny i bez widocznych czastek.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek AMINOMEL NEPHRO

AMINOMEL NEPHRO jest roztworem zawierajagcym L-aminokwasy bez weglowodanow i

elektrolitow.

- Substancje czynne zawarte w 1000 ml roztworu do infuzji:

L-izoleucyna 6,00 g
L-leucyna 6,40 g
L-lizyny octan 10,27 ¢
(co odpowiada ilosci L-lizyny 7,28 Q)
L-metionina 459¢
L-fenyloalanina 553¢
L-treonina 513¢
L-tryptofan 2,05¢
L-walina 513¢g
L-arginina 3,029
L-histydyna 3,88¢
L-alanina 2,59 ¢
Kwas L-glutaminowy 2,16 ¢
Glicyna 1,29¢
L-prolina 1,66 ¢
L-seryna 2,59

Acetylocysteina 0,549
(co odpowiada ilosci L-cysteiny 0,400Q)
N-acetylo-L-tyrozyna 0,37¢g
(co odpowiada ilosci L-tyrozyny 0,309)

- Pozostate sktadniki:
Disodu edetynian dwuwodny
Kwas octowy (do ustalenia pH)
Woda do wstrzykiwan

Dodatkowe informacje:



Teoretyczna osmolarnos¢ (mOsm/1) 510

pH 5,9-6,3
Kwasowo$¢ miareczkowa (mmol/l; do pH = 7,4) 15-25
Wartos¢ energetyczna (kJ/1) 930
(kcalll) 222
Zawarto$¢ azotu (g/1) 8,6

Jak wyglada lek AMINOMEL NEPHRO i co zawiera opakowanie
AMINOMEL NEPHRO jest roztworem przezroczystym i praktycznie bezbarwnym.

Butelki szklane zawierajace 250 ml lub 500 ml roztworu do infuzji.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny
Baxter Polska Sp. z o.0.
ul. Kruczkowskiego 8
00-380 Warszawa

Wytworca

Bieffe Medital S.p.A.
Via Nuova Provinciale
23034 Grosotto
Wiochy

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrdcic¢ sie do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego.

Baxter Polska Sp. z o.0.

ul. Kruczkowskiego 8

00-380 Warszawa

tel.: 22 4883 777

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Baxter, Aminomel — sa znakami towarowymi Baxter International Inc.

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

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

Zespot ponownego odzywienia

Odzywienie pacjentow cigzko niedozywionych moze spowodowaé wystgpienie zespotu ponownego
odzywienia, ktory charakteryzuje si¢ przesunigciem potasu, fosforanéw i magnezu do wnetrza
komorek, poniewaz U pacjenta zaczynaja przewazac¢ przemiany anaboliczne. Moze takze wystapié
niedobor tiaminy oraz zatrzymanie ptyndéw. Takim powiklaniom mozna zapobiec uwaznie
monitorujac i powoli zwiekszajgc podaz substancji odzywczych, unikajac nadmiernego odzywienia
pacjenta.

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 dziatania niepozgdane mogg wynika¢ z podania zbyt
matej lub zbyt duzej ilosci substancji odzywczych lub z nieodpowiedniego do potrzeb danego pacjenta
sktadu dodanych substancji. Sktad roztworu do infuzji AMINOMEL NEPHRO zaprojektowano z
uwzglednieniem zaburzen aminokwasdéw wystepujacych u pacjentéw z przewlekl i ostra
niewydolnos$cig nerek. Jesli produkt jest stosowany niezgodnie ze wskazaniami, moga wystapic
zaburzenia rownowagi aminokwasow.

Instrukcja postepowania
Produkty lecznicze do podawania pozajelitowego nalezy przed podaniem oceni¢ wizualnie, czy nie
zawierajg widocznych czastek i czy roztwor nie ulegt przebarwieniu.

Podczas stosowania wszystkich roztworéw do podawania pozajelitowego zaleca si¢ stosowanie filtra
koncowego.

Jesli do produktu AMINOMEL NEPHRO s3g dodawane inne substancje, nalezy:
e zachowac zasady aseptyki;
upewni¢ si¢, ze bedzie zachowana stabilno$¢ i zgodnosé sktadnikow;
doktadnie wymiesza¢ AMINOMEL NEPHRO i dodawane sktadniki;
wizualnie oceni¢ czy roztwor nie zmienit barwy i czy nie zawiera widocznych czastek;
sprawdzié, czy pojemnik nie przecieka;
zapewni¢ wlasciwe warunki przechowywania po dodaniu sktadnikow.

Podawanie infuzji:
e Nie nalezy ponownie podlacza¢ jakiejkolwiek infuzji, ktora zostata juz czg$ciowo zuzyta.
e W celu uniknigcia zatoru powietrznego nie nalezy podiacza¢ pojemnikow seryjnie, poniewaz
w pierwszym pojemniku moze si¢ znajdowac zalegajace powietrze.

Niezgodnosci z innymi lekami

Dodawane substancje moga wykazywac niezgodnosci.

Do produktu AMINOMEL NEPHRO nie nalezy dodawa¢ antybiotykow ani sterydow.

Nie nalezy dodawac innych produktow leczniczych lub substancji bez wczesniejszego potwierdzenia
ich zgodnosci i stabilno$ci otrzymanej mieszaniny.

Nadmierny dodatek wapnia i fosforanéw zwigksza ryzyko tworzenia osadow fosforanu wapnia.
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