CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Aminoplasmal Hepa — 10%, roztwor do infuzji

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1000 ml roztworu zawiera

Izoleucyna 8,809
Leucyna 13,60 g
Lizyny octan 10,60 g
(co odpowiada ilosci lizyny) 751¢
Metionina 1,209
Fenyloalanina 1,60¢g
Treonina 4,60 g
Tryptofan 1,504
Walina 10,60 g
Arginina 8,80 ¢
Histydyna 4,70 g
Glicyna 6,30 g
Alanina 8,30 ¢
Prolina 7,10¢
Kwas asparaginowy 2,500
Asparagina jednowodna 0,559
(co odpowiada ilosci asparaginy) 0,48¢g
Acetylocysteina 0,80¢g
(co odpowiada ilosci cysteiny) 0,599
Kwas glutaminowy 570¢g
Ornityny chlorowodorek 1,66 ¢
(co odpowiada ilosci ornityny) 1,30¢g
Seryna 3,70 g
Acetylotyrozyna 0,86 g
(co odpowiada ilosci tyrozyny) 0,70g
Stezenia elektrolitow:
Octany
Chlorki 51 mmol/Il
10 mmol/I
Catkowita zawarto$¢ aminokwasow 100 g/l
Catkowita zawartos$¢ azotu 15,3 g/l

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu:
Produkt leczniczy zawiera 0,3 do 2,3 mmol sodu na 1000 ml.

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1



3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do infuzji.
Klarowny, bezbarwny lub lekko zottawy roztwor wodny.

Wartos¢ energetyczna 1675 kJ/l & 400 kcal/l
Osmolarnos¢ teoretyczna 875 mOsm/I
pH 55-6,5

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
41 Wskazania do stosowania

Dostarczanie aminokwasoéw podczas zywienia pozajelitowego u pacjentow z cigzka niewydolnos$cia watroby
oraz umiarkowana lub cigzka encefalopatia watrobowa, lub ostra lub podostrag niewydolnos$cia watroby.

Do stosowania u dorostych, mtodziezy i dzieci w wieku powyzej 2 lat.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie

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

Dorosli

Dawka dobowa:
0,8 — 1,5 g aminokwasow/kg masy ciata 2

8 — 15 ml/kg masy ciala
560 — 1050 ml w przypadku pacjentdw o masie ciata 70 kg

Maksymalna szybko$¢ infuzji:
0,1 g /kg masy ciata/godz.

1 ml/na kg masy ciata/godz.
1,17 ml/min w przypadku pacjentéw o masie ciata 70 kg

> 1>

Noworodki, niemowleta | male dzieci w wieku ponizej 2 lat
Produkt leczniczy Aminoplasmal Hepa — 10% jest przeciwwskazany do stosowania u howorodkow,
niemowlat i matych dzieci w wieku ponizej 2 lat (patrz punkt 4.3).

Dzieci i mlodziez

Brak danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci produktu leczniczego Aminoplasmal
Hepa — 10% u dzieci. Aktualnie dostepne dane przedstawiono w punkcie 4.4, jednak nie zdefiniowano
zalecen dotyczacych dawkowania.

Okres stosowania:
Roztwor mozna podawac tak dtugo jak wymaga tego stan kliniczny pacjenta lub do czasu przywrdcenia
réwnowagi aminokwasowej u pacjenta.

Sposob podawania
Podanie dozylne.
Wylacznie infuzja do zyty centralne;j.




4.3 Przeciwwskazania

. Znana nadwrazliwos¢ na ktorakolwiek substancje czynna lub na substancje pomocnicze wymienione
w punkcie 6.1

Wrodzone zaburzenia metabolizmu aminokwasow

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

Hipoksja

Kwasica metaboliczna

Cigzka niewydolnos¢ nerek bez leczenia nerkozastepczego

Niewyréwnana niewydolno$¢ serca

Ostry obrzek ptuc

Zaburzenia rownowagi elektrolitow i ptynow

Produktu leczniczego nie wolno podawa¢ noworodkom, niemowlgtom i matym dzieciom w wieku ponizej
2 lat, poniewaz sktad aminokwaséw nie jest odpowiednio dostosowany do specjalnych potrzeb tej
pediatrycznej grupy wiekowej.

Ze wzgledu na swoj sktad, produkt leczniczy Aminoplasmal Hepa — 10% moze powodowac istotne
zaburzenia metabolizmu w przypadku podania go ze wskazan innych niz wymienione w punkcie 4.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i $Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

W przypadku zaburzen metabolizmu aminokwas6éw o innym podiozu niz wymieniono w punkcie 4.3,
produkt leczniczy nalezy podawaé wytacznie po dokonaniu doktadnej oceny korzysci i ryzyka.

Ze wzgledu na swoj sktad, produkt leczniczy Aminoplasmal Hepa — 10% nalezy podawac¢ pacjentom z
jednoczesna niewydolnoscia nerek wylacznie po przeanalizowaniu korzysci i ryzyka u kazdego pacjenta.
Dawke nalezy dostosowa¢ do stezen mocznika i Kreatyniny w surowicy.

Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ podczas podawania duzych objetosci ptynow infuzyjnych pacjentom
Z niewydolnoscia serca.

Nalezy zachowa¢ ostroznos$¢ u pacjentéw ze zwiekszong osmolarnoscig surowicy.

Przed rozpoczgciem zywienia pozajelitowego nalezy wyréwnac zaburzenia rOwnowagi pltynow i elektrolitow
(np. odwodnienie hipotoniczne, hiponatremia, hipokaliemia).

Nalezy regularnie monitorowac stgzenie elektrolitow w surowicy, stezenie glukozy we krwi, rownowage
ptynéw, rownowage kwasowo-zasadowag i czynnos$¢ nerek.

Monitorowanie powinno réwniez obejmowac stezenie biatka w surowicy i czynno$¢ watroby.

Terapia aminokwasowa nie zastgpuje rutynowych dziatan terapeutycznych, takich jak przeczyszczenie,
podawanie laktulozy i (lub) antybiotykéw wyjatawiajacych przewod pokarmowy w leczeniu encefalopatii
watrobowe;.

Roztwory aminokwasow sa tylko jednym z elementow zywienia pozajelitowego. Aby zapewnic¢ peine
zywienie pozajelitowe, wraz z aminokwasami nalezy podawac substraty stanowiace niebiatkowe zrodto
energii, niezb¢dne kwasy tluszczowe, elektrolity, witaminy, ptyny i pierwiastki §ladowe.

Produkt leczniczy zawiera do 52,9 mg sodu na 1000ml, co odpowiada 2,6% maksymalnej dawki dobowej
zalecanej przez WHO, wynoszacej 2 g sodu dla osoby doroste;.



4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nieznane.
4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

Brak danych lub istnieja tylko ograniczone dane dotyczace stosowania produktu leczniczego Aminoplasmal
Hepa — 10% u kobiet w okresie cigzy. Jesli jest to konieczne, mozna rozwazy¢ stosowanie produktu
leczniczego Aminoplasmal Hepa — 10% w okresie cigzy.

Karmienie piersiq

Aminokwasy/metabolity przenikaja do mleka ludzkiego ale w dawkach leczniczych produktu Aminoplasmal
Hepa — 10% nie przewiduje si¢ ich wptywu na organizm noworodkéw/dzieci karmionych piersig. Mimo to
nie zaleca si¢ karmienia piersig matkom otrzymujacym zywienie pozajelitowe.

Plodnos¢
Brak danych.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn
Nie dotyczy.
4.8 Dzialania niepozadane

Moga wystapi¢ dziatanie niepozadane, ktore nie sg jednoznacznie zwiazane z produktem, lecz ogolnie
Z zywieniem pozajelitowym, zwlaszcza na poczatkowym etapie zywienia pozajelitowego.

Dziatania niepozadane zostaty wymienione zgodnie z czgsto$ciag ich wystgpowania w nastepujacy sposob:
Bardzo czesto (>1/10)

Czgsto (>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)

Nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Nieznana: reakcje alergiczne

Zaburzenia Zolgdka i jelit
Niezbyt czesto: nudnosci, wymioty

Zglaszanie podejrzewanych dziatan 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 zgtasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktéw 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



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

49 Przedawkowanie

Objawy przedawkowania ptynow
Przedawkowanie lub zbyt duza szybko$¢ infuzji moga prowadzi¢ do przewodnienia, zaburzen réwnowagi
elektrolitéw 1 obrzgku phuc.

Objawy przedawkowania aminokwasow

Przedawkowanie lub zbyt duza szybkos¢ infuzji moga prowadzi¢ do wystapienia reakcji nietolerancji, ktorej
objawy obejmuja nudno$ci, wymioty, dreszcze, bdl glowy, kwasice metaboliczng, hiperamonemig i utrate
aminokwasow przez nerki.

Leczenie
W przypadku wystapienia reakcji nietolerancji nalezy tymczasowo przerwac infuzje aminokwasow
I wznowi¢ ja po pewnym czasie ze zmniejszong szybkoscia.

4. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: substytuty krwi i roztwory do perfuzji, roztwory dozylne do zywienia
pozajelitowego, aminokwasy.
Kod ATC: B0O5B A01

Dzigki podaniu produktu leczniczego Aminoplasmal Hepa — 10% zawierajacego aminokwasy o sktadzie
specjalnie dostosowanym do patologicznie zmienionego metabolizmu pacjentéw z marskoscig watroby
mozna osiggna¢ normalizacj¢ zaburzonego poziomu aminokwaséw. W rezultacie objawy mézgowe choroby,
takie jak encefalopatia watrobowa, stan przedspiaczkowy lub $pigczka watrobowa ustepuja, a tolerancja i
biosynteza biatek znaczaco si¢ poprawia.

Mechanizm dziatania

Celem zywienia pozajelitowego jest dostarczenie wszystkich substancji odzywczych niezbednych do
wzrostu, utrzymania i regeneracji tkanek organizmu itp.

Aminokwasy majg szczegblne znaczenie, poniewaz sg czeSciowo niezbedne w procesie syntezy biatka.
Aminokwasy podawane dozylnie sa wlaczane do odpowiednich zasoboéw wewnatrznaczyniowych

i wewnatrzkomorkowych aminokwasow.

Zaréwno aminokwasy endogenne, jak i egzogenne stuzg jako substrat do syntezy biatek funkcjonalnych
i strukturalnych.

W celu zapobiegania metabolizmowi aminokwasdw w procesie produkcji energii oraz zasilania podczas
innych energochtonnych procesow w organizmie niezbgdne jest jednoczesne dostarczanie niebiatkowych
zrédet energii (w formie weglowodanow lub thuszczow).

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchitanianie
Z uwagi na to, ze produkt leczniczy jest podawany w infuzji dozylnej, dostgpnos¢ biologiczna aminokwasow
zawartych w roztworze wynosi 100%.

Dystrybucja

Aminokwasy biora udziat w syntezie wielu biatek w roznych tkankach organizmu. Ponadto kazdy
aminokwas wystepuje w postaci wolnej we krwi i wewngtrz komorek.

Sktad roztworu aminokwasow zostat opracowany na podstawie wynikdw badan klinicznych metabolizmu
aminokwasow po podaniu dozylnym. Ilo$ci aminokwaséw zawartych w roztworze ustalono w taki sposéb,
aby mozliwe bylo osiggniecie jednorodnego wzrostu stezenia wszystkich aminokwaséw w 0soczu. Stosunki
fizjologiczne aminokwasow w osoczu, tzn. homeostaza aminokwasow, sa zatem zachowane podczas infuzji
produktu leczniczego.



Prawidlowy wzrost i rozw0j ptodu zalezg od ciaglego zaopatrywania w aminokwasy przez matke. .ozysko
jest odpowiedzialne za transport aminokwaséw miedzy dwoma uktadami krazenia.

Metabolizm

Aminokwasy, ktore nie biorag udziatu w syntezie biatka, s3 metabolizowane w nastepujacy sposob: grupa
aminowa zostaje oddzielona od szkieletu wegglowego na drodze transaminacji. Lancuch weglowy jest
utleniany bezposrednio do postaci CO; lub zuzywany w watrobie jako substrat w procesie glukoneogenezy.
Grupa aminowa takze podlega metabolizmowi w watrobie do mocznika.

Eliminacja
Tylko niewielkie ilosci aminokwasow sg wydalane w niezmienionej postaci z moczem.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne dla poszczegdlnych sktadnikow produktu leczniczego w zwykle stosowanych dawkach,
wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych bezpieczenstwa, badan toksycznosci
po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci, rakotworczosci oraz toksycznego wptywu na rozrod i rozwoj
potomstwa, nie ujawniaja szczegdlnego zagrozenia dla cztowieka.

W zwigzku z tym nie przewiduje si¢ wystgpowania zadnych reakcji toksyczno$ci pod warunkiem Scistego
stosowania si¢ do wskazan, przeciwwskazan i dawkowania.

6 DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu wodorotlenek lub kwas solny (do ustalenia pH)
Disodu edetynian

Woda do wstrzykiwan

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Produkt leczniczy Aminoplasmal Hepa — 10% wolno miesza¢ wytacznie z innymi sktadnikami odzywczymi,
takimi jak weglowodany, tluszcze, witaminy i pierwiastki sladowe, dla ktorych udokumentowano zgodnos¢.

Dane dotyczace zgodnosci dla r6znych domieszek (np. elektrolitow, pierwiastkow sladowych, witamin) oraz
okres waznosci tego typu domieszek mozna uzyskaé¢ na prosbe od wytworcy. Patrz rowniez punkt 6.6.

6.3 OKres waznosci

Zamkniete opakowanie
3 lata

Po pierwszym otwarciu pojemnika
Produkt leczniczy nalezy zuzy¢ natychmiast.

Po dodaniu domieszek

Z mikrobiologicznego punktu widzenia mieszanki nalezy podaé¢ bezposrednio po przygotowaniu. Jesli
mieszanka nie zostanie podana natychmiast, odpowiedzialno$¢ za warunki i czas przechowywania mieszanki
przed zastosowaniem ponosi uzytkownik i zazwyczaj nie powinien on przekracza¢ 24 godzin w temperaturze
2°C-8°C, chyba ze mieszanie przeprowadzono w kontrolowanych i zwalidowanych warunkach
aseptycznych.

6.4 Specjalne $srodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C.



Przechowywac butelke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.
Nie zamrazac.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania
Butelki z bezbarwnego szkta (typu II) zamknigte elastomerowymi korkami, o pojemnosci 500 ml .
Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

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

Bez specjalnych wymagan dotyczacych usuwania.

Pojemniki sg przeznaczone wytacznie do jednorazowego uzytku. Po zastosowaniu pojemnik i jakakolwiek
niezuzyta zawarto$¢ nalezy usuna.

Uzywac wylacznie, jesli roztwor jest klarowny i bezbarwny lub lekko zottawy oraz butelka i jej zamknigcie
nie sg uszkodzone.

Do podawania nalezy uzywac sterylnego zestawu do infuz;ji.

Jesli w warunkach pelnego zywienia pozajelitowego konieczne jest dodanie do tego produktu leczniczego
innych sktadnikow odzywczych, takich jak weglowodany, thuszcze, witaminy, elektrolity i pierwiastki
sladowe, dodawanie domieszek nalezy przeprowadzi¢ z zachowaniem $cisle aseptycznych warunkow.
Doktadnie wymiesza¢ po dodaniu wszelkich domieszek. Nalezy zwrocic¢ szczegdlng uwage na zgodnosc.

7 PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Stralte 1
34212 Melsungen, Niemcy

Adres pocztowy:
34209 Melsungen, Niemcy

Telefon: +495661 710
Faks: +49 5661 71 4567
8 NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE O OBROTU

Pozwolenie nr 3082

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 1999.10.05r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 2014.09.05 r.

10 DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO



