ULOTKA DLA PACJENTA

462/12222356/0515

Aminoplasmal Hepa - 10%

- Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku

choroby s3 takie same.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.
- Nalezy zwraoci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.
- Lek ten zostal przepisany scisle okreslonej osobie i nie nalezy go przekazywac innym, gdyz moze im zaszkodzi¢, nawet jezeli objawy ich

Sktad

1000 ml roztworu zawiera

Substancje czynne: na 1000 ml roztworu

Izoleucyna 8,80 ¢
Leucyna 13,60 g
Octan lizyny (co odpowiada 7,51 g lizyny) 10,60 g
Metionina 120 g
Fenyloalanina 1,60¢g
Treonina 4,60 ¢
Tryptofan 1,50 g
Walina 10,60 g
Arginina 8,80 ¢
Histydyna 470¢g
Glicyna (kwas aminooctowy) 6309
Alanina 830¢
Prolina 710¢
Kwas asparaginowy 2509
Jednowodzian asparaginy (co odpowiada 0,48 g asparaginy) 0,55 ¢g
Acetylocysteina (co odpowiada 0,59 g cysteiny) 080¢g
Kwas glutaminowy 570¢
Chlorowodorek ornityny (co odpowiada 1,30 g ornityny) 1,66 g
Seryna 3,70¢g
Acetylotyrozyna (co odpowiada 0,70 g tyrozyny) 0,86¢g
Substancje pomocnicze:

dwuwodzian soli dwusodowej kwasu etylenodwuamino- 005¢g
czterooctowego

Kwas solny lub wodorotlenek sodowy dla regulacji pH,

woda do wstrzyknie¢

Zawarto$¢ aminokwasow 100 g/l
Zawarto$¢ azotu 15,3 gl
Zawartos¢ azotu a-aminowego Mn2g
Wartos¢ kaloryczna 1675 kJ/I = 400 keal/l
Osmolarnos¢ 875 mOsm/|
Stezenia elektrolitow:

Octany 51 mmol/l
Chlorki 10 mmol/l

Podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszcze-
nie do obrotu

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-StraB3e 1
34212 Melsungen
Niemcy

Spis tresci ulotki

1. Co to jest lek Aminoplasmal Hepa - 10% w jakim celu si¢ go stosuje
2. Zanim zastosuje sie lek Aminoplasmal Hepa - 10%

3. Jak stosowa¢ lek Aminoplasmal Hepa - 10%

4. Mozliwe dziatania niepozgdane

5. Przechowywanie leku Aminoplasmal Hepa - 10%

6. Inne informacje
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1. CO TO JEST LEK AMINOPLASMAL HEPA - 10% W
JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Posta¢ farmaceutyczna

Roztwor do infuzji.
Przezroczysty roztwér, bezbarwny lub o lekkim zottawym zabarwieniu
dostarczany w szklanych butelkach zamknietych gumowg zatyczka, o
pojemnosci 500 ml.

Grupa farmakoterapeutyczna
Roztwory stosowane w zywieniu pozajelitowym.

Wskazania

Lek Aminoplasmal Hepa 10% przeznaczony jest do dostarczenia amino-
kwaséw podczas zywienia pozajelitowego u pacjentow z ciezkg niewy-
dolnoscig watroby oraz zagrazajacym lub stwierdzonym zaburzeniu funk-
cjonowania centralnego ukfadu nerwowego na skutek dziatania toksyn,
pojawiajgcych sie w organizmie w zwigzku z uszkodzeniem watroby.

2. ZANIM ZASTOSUJE SIE AMINOPLASMAL HEPA - 10%

Nie nalezy stosowa¢ leku Aminoplasmal Hepa-10%, jesli wy-

stepuja:

- zaburzenia metabolizmu aminokwasow niezwigzane z funkcjonowaniem
watroby,

- zagrazajgca zyciu niestabilnos¢ krazenia (wstrzgs),

- ostra odma ptucna,

- kwasica,

- przewodnienie,

- niedobdr potasu,

- niedobor sodu,

- nadwrazliwo$¢ na jakikolwiek
Aminoplasmal Hepa - 10%.

sktadnik  produktu leczniczego

Zachowaé szczegolng ostroznosé stosujac lek Aminoplasmal

Hepa - 10% jesli

- wystepuje niewydolnos¢ nerek

- wystepuje podwyzszone stezenie niektorych elektrolitow w surowicy
krwi

W czasie leczenia lekiem Aminoplasmal Hepa - 10% pacjent bedzie
otrzymywat weglowodany (cukry), elektrolity oraz inne leki, zaleznie od
stopnia zaawansowania choroby i stanu klinicznego.

Cigza i karmienie piersig

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy zasiegna¢ rady lekarza.

Nie przeprowadzono badan dotyczacych stosowania produktu u kobiet w
cigzy lub karmigcych piersig. Nie ma danych przedklinicznych dotyczacych
podawania leku Aminoplasmal Hepa - 10% podczas ciazy.

W zwigzku z tym, lek Aminoplasmal Hepa - 10% nalezy stosowa¢ w
okresie cigzy i laktacji z ostroznoscig i tylko w przypadku bezwzglednego
wskazania, po przeanalizowaniu korzysci i potencjalnych zagrozen.

Prowadzenie pojazdow i obstuga maszyn

Nie dotyczy - lek jest stosowany u pacjentéw w trakcie leczenia
szpitalnego.
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Stosowanie w pofaczeniu z innymi lekami

Nalezy poinformowac lekarza o wszystkich przyjmowanych ostatnio
lekach, nawet tych, ktére s wydawane bez recepty.

3. JAK STOSOWAC LEK AMINOPLASMAL HEPA - 10%

Dawkowanie i sposob podawania leku

Dawkowanie leku Aminoplasmal-Hepa 10% ustala lekarz, w zaleznosci od
indywidualnego zapotrzebowania:

Dawka standardowa: 7 - 10 ml [ kg masy ciata [ dobe, co odpowiada

0,7 - 1,0 g aminokwasow [ kg masy ciata [ dobe
15 ml [ kg masy ciata [ dobe, co odpowiada

1,5 g aminokwasow [ kg masy ciata [ dobe

Dawka maksymalna:

Okres stosowania:

Aminoplasmal Hepa - 10% moze by¢ podawany tak dtugo dopoki wyste-
puje ryzyko wystgpienia encefalopatii watrobowe;.

Sposdb podawania

Infuzja do zyt centralnych.

W przypadku podania zbyt duzej dawki leku

Objawy

Przedawkowanie lub zbyt szybka infuzja mogg objawia¢ sie mdtosciami,
dreszczami, wymiotami oraz utratg aminokwasdw przez nerki.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, Aminoplasmal Hepa - 10% moze powodowa¢ dziatania
niepozadane.

Pod warunkiem przestrzegania zalecen dotyczacych przeciwwskazan,
dawkowania i Srodkdw ostroznosci, nie nalezy spodziewa¢ sie zadnych
dziatan niepozadanych.

W przypadku wystapienia dziatan niepozadanych niewymienionych w
niniejszej ulotce nalezy skonsultowad¢ sie z lekarzem.

Zgtaszanie 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 Urzedu 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

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzieki zgtaszaniu dziatah niepozadancyh mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej
informacji na temat bezpieczenstwa stosowania tego leku.

5. PRZECHOWYWANIE LEKU AMINOPLASMAL
HEPA - 10%

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

Nie nalezy stosowac¢ leku Aminoplasmal Hepa - 10% po uptywie terminu
waznosci zamieszczonego na opakowaniu.

W celu ochrony przed Swiattem, nalezy przechowywa¢ pojemnik w
opakowaniu zewngtrznym tekturowym pudetku.

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

Instrukcja uzytkowania i obchodzenia si¢ z produktem

Produkt dostarczany jest w opakowaniach zawierajgcych jedng dawke
preparatu. Niewykorzystana zawarto$¢ powinna zosta¢ wyrzucona; nie
nalezy przechowywac jej do uzycia w pdzniejszym terminie.

Roztworu nie nalezy podawa¢, jezeli nie jest klarowny oraz gdy pojemnik
lub jego zamkniecie sg uszkodzone w widoczny sposdb.
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6. INNE INFORMACIJE

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Polska

Aesculap Chifa Sp. z o.0.
ul. Tysiagclecia 14
64-300 Nowy Tomysl
tel. (0-61) 44 20 100

Data opracowania ulotki: 2015-04-01

Ponizsze informacje przeznaczone sg wylacznie dla personelu
medycznego lub pracownikow stuzby zdrowia:

Terapia aminokwasowa nie zastepuje rutynowych dziatan terapeutycz-
nych, takich jak przeczyszczenie, podawanie laktulozy oraz [ lub anty-
biotykéw wyjatawiajgcych przewod pokarmowy w leczeniu encefalopatii
watrobowe;j.

Ze wzgledu na swoj sktad, Aminoplasmal Hepa - 10% moze powodowac
znaczgce zaburzenia metabolizmu w przypadku podania go z przyczyn in-
nych niz wymienione w sekcji 'Wskazania'. Nalezy zdecydowanie wystrze-
gac si¢ stosowania preparatu niezgodnie ze wskazaniami.

Ze wzgledu na swoj sktad, Aminoplasmal Hepa - 10% nalezy podawa¢
pacjentom z jednoczesng niewydolnoscig nerek wytgcznie po przeanalizo-
waniu korzysci i ryzyka u kazdego pacjenta.

Dawke nalezy dostosowa¢ do stezen mocznika i kreatyniny w surowicy.
Podczas leczenia pozajelitowego nalezy monitorowaé¢ poziom ptyndéw i
elektrolitdw, osmolarnosé, rownowage kwasowo - zasadowg, poziom glu-
kozy we krwi i funkcje watroby. Typ i czestotliwosé badan zalezy od stop-
nia zaawansowania choroby pacjenta i stanu klinicznego.

W szczegolnosci, regularne i czeste badania kliniczne i laboratoryjne sg
wymagane w przypadku pacjentéw z zaburzeniami metabolizmu amino-
kwasow.

Brak danych na temat stosowania preparatu Aminoplasmal Hepa - 10%
u dzieci ponizej 2 roku zycia. W zwigzku z tym nie zaleca si¢ stosowania
roztworu u tych pacjentdw do czasu zgromadzenia odpowiednich danych.
Specjalne $rodki ostroznosci w pediatrii

Dawka powinna by¢ ustalana na podstawie wieku pacjenta, stanu odzy-
wienia i dominujgcej choroby. W przypadku uzupetniajacego lub czescio-
wego zywienia pozajelitowego, moze by¢ wymagane dodatkowe podanie
sktadnikow pokarmowych zawierajgcych biatka.

Infuzja z pojedynczego pojemnika nie powinna by¢ wykonywana przez
okres dtuzszy, niz 24 godziny.

Kompletne zywienie pozajelitowe obejmuje, poza podawaniem aminokwa-
sow, podanie weglowodanoéw, niezbednych nienasyconych kwaséw ttusz-
czowych, witamin i pierwiastkow sladowych.

Nie stwierdzono interakcji farmakologicznych.
Produkt nie moze by¢ mieszany z innymi produktami leczniczymi, o ile nie
wykazano ich zgodnosci w mieszaninach.

Szybkos¢ infuzji
Leczenie $pigczki watrobowe;j
W encefalopatii watrobowej zaleca sie rozpoczynanie infuzji preparatu

Aminoplasmal Hepa - 10% z wigkszg szybkoscig az do uzyskania efektow
- przyktadowo, dla pacjenta o masie ciata 70 kg:

pierwsza i druga godzina: 150 ml [ godz. (2 ml [ kg mc./godz.), co odpo-
wiada ok. 50 kropli [ min
75 ml [ godz. (1 ml [ kg me. [ godz.), co odpo-
wiada ok. 25 kropli [ min
45 ml [ godz. (0,6 ml [ kg me. [ godz.), co odpo-

wiada ok. 15 kropli /[ min
Stosowanie podtrzymujgce | zywienie pozajelitowe
45 - 75 ml [ godz., co odpowiada 15 - 25 kropli / min LUB 0,6 -1,0 ml [ kg
mc. [ godz.

trzecia i czwarta godzina:

od piatej godziny:

Leczenie dorazne, przeciwdziatanie

W przypadku przedawkowania nalezy przerwa¢ infuzje i wznowi¢ go po
pewnym czasie ze zmniejszong szybkoscia.
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