CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Aminoplasmal B. Braun 10%, roztwér do infuzji

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Roziwér do infuzji zawiera:

Aminokwasy:

Izoleucyna

Leucyna

Octan lizyny
(zawartod¢ rown. lizyny)

Lizyna jednowodna
(zawarto$¢ rown. lizyny)

Metionina

Fenyloalanina

Treonina

Tryptofan

Walina

Arginina

Histydyna

Alanina

Glicyna

Kwas asparaginowy

Kwas glutaminowy

Prolina

Seryna

Tyrozyna

Lgczna zawarto$¢ aminokwasow

T.gczna zawartosé azotu
Wartos€ energetyczna:

Osmolarno$¢ feoretyczna:

w 1 ml
5,00 mg
3,90 mg
5,74 mg

(4,07 mg)
3,12 mg
(2,78 mg)
4,40 mg
470 mg
420 mg
1.60 mg
6,20 mg
11,50 mg
3,00 mg
10,50 mg
12,00 mg
5,60 mg
7,20 mg
5,50 mg
2,30 mg
0,40 mg

Kwasowos¢ miareczkowa (do pH 7.4):

pH:

Stezenie clektrolitow:
Octan
Cytrynian

w 250 ml w 500 ml
125¢g 2,50g
223 g 445¢g
144 g 2,87¢
(1,02 g) (2,04 g)
0,78 g 1,56 g
0708 (1399
1,10 g 220g
1,18 ¢ 235¢g
1,05¢ 2,10g
0,40 g 0,80 g
1,55 ¢ 3,10 g
2,88 ¢ 575¢
0,75 g 1,50 g
263 g 525¢g
300g 6,00 g
140 g 280 ¢g
1,80 g 3,60 g
1,38¢g 2,75¢
0,582 1,I5¢
0,10 g 0,20 g
100 g/1
15,8 gl
1675 k1 (400 keal/I)
864 mosm/1
okoto 20 mmol/l
5,7-6,3
mmol/l
28
2,0

Pemy wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwoér do infuzji

Przejrzysty bezbarwny Tub lekko stomkowy roztwor.

w 1 000 ml
500g
890 g
574¢

(4,07 g)
3.12¢g
(2,78 2}
440 g
470 g
420g
1,60 g
6,20 g
11,50 g
3,00 g
10,50 g
12,00 g
560g
720g
5,50 g
2,30 g
0,40¢g

SPRAWDZOND
POD WZGLEDEM
MERYTORYCZNYA
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4, SZCZEGOL.OWE DANE KLINICZNE
4.1 'Wskazania do siosowania

Dostarczenie aminokwaséw w Zywieniu pozajelitowym w przypadku, jesli zywienie doustne lub dojelitowe
nie jest mozliwe, jest niewystatczajace lub przeciwwskazane. Do stosowania u dorostych, mtodziezy i dzieci
w wieku powyzej 2 lat.

W zywieniu pozajelitowym infuzje aminokwaséw powinny by¢ zawsze podawane w polgezeniu z
odpowiednimi roztworami dostarczajacymi energig, np. z roztworami weglowodanéw.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dawki sa dostosowywane zgodnie z indywidualnym zapotrzebowaniem na aminokwasy i ptyny w zaleznosci
od stanu klinicznego pacjenta (stanu odzywienia i/lub stopnia katabolizmu azotu w zwigzku z chorobg
podstawowg).

Doroshi i mlodziez w wieku od 14 do 17 lat:

Srednia dawka dobowa:
10-20 ml/kg masy ciata (m.c.) co odpowiada 1,0-2,0 g aminokwaséw/kg m.c.
co odpowiada 700-1 400 ml w przypadku pacjenta o masie ciata 70 kg

Maksymalna dawka dobowa:

20 ml/kg m.c. co odpowiada 2,0 g aminokwaséw/kg m.c,
co odpowiada 140 g aminokwaséw w przypadku pacjenta o masie ciata 70 kg
co odpowiada 1 400 ml w przypadku pacjenta o masie ciata 70 kg

Maksymalna szybko$é infuzji i wyplywu kropli, odpowiednio:

1 ml/kg m.c./godz. co odpowiada 0,1 g aminokwaséw/kg m.c./godz.
co odpowiada 25 kropel/min w przypadku pacjenta o masie ciala 70 kg
co odpowiada 1,17 ml/min w przypadku pacjenta o masie ciata 70 kg

Dorosli | mlodziez w wieku od 2 do 13 Jat:

Podane ponizej zasady dawkowania dla tej grupy wiekowej stanowig przyblizone wartoéci orientacyjne.
Doktadne dawki powinny by¢ dostosowywane indywidualnie w oparciu o wiek, stopien rozwoju i chorobe
podstawowa.

W przypadku dzieci w wieku od 2 do 4 lat:
15 ml/kg m.c. co odpowiada 1,5 g aminokwasdw/kg m.c.

W przypadku dzieci w wieku od 5 do 13 lat:
10 ml/kg m.c. co odpowiada 1,0 g aminokwaséw/kg m.c.

Maksymalna szybkosé infuzji:
1 ml/kg m.c./godz. co odpowiada 0,1 g aminokwasow/kg m.c./godz.

Czas trwania leczenia

Roztwdr ten mozna stosowad tak dhugo, jak dlugo wskazane jest odzywianie pozajelitowe

Sposob podawania

Podanie dozylne (infuzja dozylna do zyly centralnej).



Aminoplasmal B. Braun 10% jest jedynie jednym z elementéw zywienia pozajelitowego. Pelne zywienie
pozajelitowe, oprocz podawania aminokwaséw, wymaga takze zapewnienia Zrédta energii,
niezbednych kwaséw tluszczowych, elektrolitéw, witamin i pierwiastkéw Sladowych.

4.3 Przeciwwskazania

e nadwrazliwo$é na substancje czynne lub na kidrgkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w
punkeie 6.1;
wrodzone zaburzenia metabolizinu aminokwasow;
cigzkie zaburzenia ukltadu krgzenia z zagrozeniem Zycia {np. wsirzas);
hipoksja;
kwasica metaboliczna;
zaawansowana choroba watroby;
cigzka niewydolnoéé nerek bez dostgpu do hemofiliracji lub hemodializy,
dzieci w wieku ponizej 2 lat, poniewaz proporcje sktadnikéw odzywezych nie spelniaja  specjalnych
zalecen dla dzieci,
L ogdlne przeciwwskazania dia terapii infuzyjnej:
- niewyréwnana niewydoinosé serca,
- ostry obrzek puc,
- przewodnienie.

e o6 9 OO

4.4 Specjalne ostrzezenia i §rodki ostroznosci dotyczaee stosowania

W przypadku zaburze metabolizmu aminokwaséw innego pochodzenia, niz wymieniono w punkcie 4.3,
Aminoplasmal B. Braun 10% nalezy podawaé wylacznie po przeprowadzeniu starannej oceny korzyscei i
ryzyka.

Przed rozpoczeciem Zywienia pozajelitowego nalezy wyréwnac¢ odwodnienie hipotoniczne poprzez
odpowiednie dostarczenie plynéw i elektrolitéw,

W przypadku hipokaliemii i/lub hiponatremii nalezy dostarczy¢ odpowiednia ilos¢ potasu i/lub sodu.

U pacjentow z niewydolnoscia watroby lub nerek nalezy dostosowaé dawke zgodnie z indywidualnymi
potrzebami.

Nalezy zachowaé ostrozno$é w przypadku pacjentéw z podwyzszong osmolarnoscig surowicy.

Nalezy regularnie monitorowaé stezenie elektrolitéw w surowicy, stezenie glukozy we krwi, rbwnowage
plynéw, réwnowage kwasowo-zasadows i czynnos¢ nerek (BUN, kreatynina).

Monitorowanie powinno takze obejmowaé stezenie biatka w surowicy i testy czynnosciowe watroby.
Nalezy zachowaé ostrozmosé podajace duze objetodei plynu infuzyjnego pacjentom z niewydolnoscig serca.
Aminoplasmal B Braun 10% jest podawany jako element schematu petnego Zywienia pozajelitowego w
polaczeniu z odpowiednia ilodcia suplementéw stanowigeych Zrédto energii (roztwordw weglowodandw,
emulsji thuszezowych), witamin, mikroelementdéw i elektrolitdw.

Miejsce podania powinno byé codziennie kontrolowane pod katem oznak zapalenia lub zakazenia.

4.5 Interakcje z innymi produkéami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie dotyczy.



4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Nie przeprowadzono badati z tym produktem leczniczym u kobiet w okresie cigzy lub karmigeych piersia.
Brak jest danych przedklinicznych dotyczacych podawania Aminoplasmal B. Braun 10% kobietom w okresie
cigzy.

Dlatego tez nalezy zachowaé ostroznoéé podajgc Aminoplasmal B. Braun 10% w okresie cigZy i karmienia
piersig i stosowaé ten produkt leczniczy wylacznie, jeshi jest to jednoznacznie wskazane na podstawie analizy
korzyéci i potencjalnego ryzyka zwigzanych z leczeniem tym produktem.

4,7 Wplyw na zdolno$é prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Nie dotyczy.

4.8 Dzialania niepozadane

Moga wystapié dziatania niepozadane, ktére jednakze nie s3 wyraznie zwigzane z produktem, tylko ogdlnie z
zywieniem pozajelitowym, szczegdlnie w poczatkowymn jego etapie.

Lista dziatan niepoZadanych

Dziatania niepozadane sg wymienione zgodnie z czgstoscia ich wystgpowania w nastepujacy sposéb:
Bardzo czesto & 1/10)

Czesto (= 1/100 do < 1/10)

Niezbyt czesio  (=1/1 000 do <1/100)

Rzadko (<1/10 006 do >1/1 000)

Bardzorzadko  (<1/10 000)

Nieznana (czgstosé nie moze byé okreslona na podstawie dostgpnych danych)

Zaburzenia ukiadu immunologicznego
Nieznana: reakcje alergiczne

Zaburzenia iolgdha i jelit
Niezbyt czesto:  nudnoéci, wymioty

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania
Niezbyt czesto:  bol glowy, dreszeze, goragezka

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

Po dopuszezeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan

niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu
leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé wszelkie podejrzewane
dzialania niepozadane za po§rednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziafan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracii Produktdw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojezych
Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 4921 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

4.9 Przedawkowanie
Objawy

Przedawkowanie lub zbyt duza szybkoéé infuzji moga prowadzi¢ do wystgpienia reakeji nietolerancii, ktérych
objawy obejmujg dreszcze, nudnoscei, wymioty i utratg aminokwaséw przez nerki.



Leczenie

W takim przypadku infuzja aminokwaséw zostanie tymczasowo przerwana 1 wznowiona w pbiniejszym
czasie przy mniejszej szybkosci.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

51 Wihasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: substytuty kewi i roztwory do perfuzji, roztwory dozylne, pltyny do zywienia
pozajelitowego,
kod ATC: B0OSB AO1.

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

Aminokwasy maja szczegdlne znaczenie, poniewaz s3 czgsciowo niezbgdne w procesie syntezy biatka.
Aminokwasy podawane dozylnie sg wlgczane do odpowiednich zasobow wewnatrznaczyniowych i
wevwnatrzkomérkowych aminokwaséw. Zaréwno aminokwasy endogenne, jak i egzogenne shuzg jako substrat
do syntezy bialek funkcjonalnych i strukturalnych.

W celu zapobiegania metabolizmowi aminokwas6éw w procesie produkcji energii oraz zasilania podczas
innych energochionnych procesow w organizmie niezbgdne jest jednoczesne dostarczanie Zrodet energii (w
formie weglowodandw lub thuszezow).

52 Wiasciwosei farmakokinetyczne

7 uwagi na to, ze Aminoplasmal B. Braun 10% jest podawany w infuzji dozylnej, dostepnoéé biologiczna
aminokwasow zawartych w roziworze wynosi 100%.

Skiad Aminoplasmal B. Braun 10% zostat opracowany w oparciu o wyniki badan klinicznych metabolizmu w
warunkach dozylnego podawania aminokwas6w. Io$ci aminokwaséw zawartych w Aminoplasmal B. Braun
10% ustalono w taki sposéb, aby mozliwe bylo osiggnigeie jednorodnego wzrostu stgzenia wszystkich
aminokwaséw w osoczu. Stad stosunek fizjologiczny aminokwasow w osoczu, tj. homeostaza aminokwasow,
jest zachowana podezas infuzji Aminoplasmal B. Braun 10%.

Aminokwasy, ktére nie biorg udziatu w syntezie bjatka, s3 metabolizowane w nastgpujacy sposéb. Grupa
aminowa zostaje oddzielona od szkicletu weglowego na drodze transaminacji. Laticuch 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.

53 Przedkliniczne dane o bezpieczefstwie

Nie przeprowadzono badan przedklinicznych tego produktu leczniczego.

Aminoplasmal B. Braun 10% zawiera wylacznie aminokwasy, ktore sg substratami metabolizmu ludzkiego.

Stad nie nalezy spodziewaé si¢ dziatan toksycznych, jesli wskazania, przeciwwskazania i zalecenia dotyczace
dawkowania sg nalezycie przestrzegane.



6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Acetylocysteina

Kwas cytrynowy, jednowodny (do ustalania pH)

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, oprécz wymienionych w punkcie 6.6.

6.3 Okres wainosci

Okres waznosei w zamknietym opakowaniu
3 lata

Okres waznosci po pierwszym otwarciu
Po pierwszym otwarciu nalezy natychmiast uzy¢ produkt leczniczy.

Przechowywanie po zmieszaniu z innymi sktadnikami
7 mikrobiologicznego punktu widzenia mieszanki nalezy uzy¢ bezposrednio po przygotowaniu. Jesli
mieszanka nie jest uzywana bezposrednio, odpowiedzialnosé za warunki i czas przechowywania mieszanki
przed zastosowaniem ponosi uzytkownik i zazwyczaj nie powinny one przekraczaé 24 godzin i 2-8°C, chyba
ze rozciehczanie przeprowadzono w kontrolowanych i zwalidowanych warunkach aseptycznych.
6.4 Specjalne srodki ostroznoci podezas przechowywania
Pojemnik przechowywaé w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed swiattem.
Nie zamrazac.
Przechowywanie roziworn w temperaturze ponizej 15°C moze prowadzi¢ do tworzenia sig krysztatkéw, ktore
jednakze moina tatwo rozpusci¢, lekko podgrzewajge roztwér do temperatury 25°C do momentu catkowitego
ich rozpuszezenia. Lekko wstrzgsngé pojemnikiem w celu zapewnienia jednorodnosci roztworu.
6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania
Butelki z bezbarwnego szkla (typu I1) zamknigte korkiem z gumy chlorobutylowej.
Zawartoéé: 250 ml, dostepne w opakowaniach zbiorczych po 10 butelek

500 ml, dostepne w opakowaniach zbiorczych po 10 butelek

1 000 ml, dostepne w opakowaniach zbiorczych po 6 butelek

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne §rodki ostrozno$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Brak specjalnych zalecen dotyczgcych usuwania.

Pojemniki sa przeznaczone wylgcznie do jednorazowego uzytku. Po zakoficzeniu infuzji usunaé wszelkie
niemzyte resztki.

Stosowaé wylacznie, jesli zamknigcie pojemnika nie jest uszkodzone, a roztwor jest przejrzysty.

Stosowaé wylacznie steryiny zestaw do infuzji.



Jesli w warunkach peinego Zywienia pozajelitowego konieczne jest dodanie do tego produktu leczniczego
innych sktadnikéw odzywezych, takich jak weglowodany, thiszeze, witaminy i mikroelementy, dodawanie
domieszek nalezy przeprowadzi¢ z zachowaniem $ci$le aseptycznych warunkéw. Dokladnie wymieszaé po
dodaniu wszelkich domieszek. Nalezy zwrocié szczeg6ing uwage na zgodnos¢ dodatkow.

7.  PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

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

Adres pocziowy

B. Braun Melsungen AG
34209 Melsungen
Niemcy

Telefon: +49-5661-71-0
Faks: +49-5661-4567

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr 2‘ ‘12/ 5%

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU I
DATA PRZEDEUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszezenie do obrotu: /‘ g / (2 { )\/O I "k

10 DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI

PRODUKTU LECZNICZEGO 19 / 12 / m(UL



