CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

NAZWA WELASNA PRODUKTU LECZNICZEGO
Aminoplasmal Hepa — 10%, roztwoér do infuzji
SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

1000 ml roztworu zawiera

Izoleucyna 8,809
Leucyna 13,60 g
Lizyny Octan 10,60 g
(co odpowiada 7,51 g lizyny)

Metionina 1,20 ¢
Fenyloalanina 1,60¢g
Treonina 460¢g
Tryptofan 150¢g
Walina 10,60 g
Arginina 8,809
Histydyna 4,70 g
Glicyna 6,30 ¢
Alanina 8,30 ¢
Prolina 7,109
Kwas asparaginowy 2,509
Asparagina jednowodna (co odpowiada 0,559
0,48 g asparaginy)

N-Acetylocysteina 0,80¢g
(co odpowiada 0,59 g cysteiny)

Kwas glutaminowy 57049
Ornityny chlorowodorek 1,66 ¢
(co odpowiada 1,30 g ornityny)

Seryna 3,70 g
N-Acetylotyrozyna 0,86 ¢g

(co odpowiada 0,70 g tyrozyny)

Stezenia elektrolitow:

Octany 51 mmol/Il
Chlorki 10 mmol/I
Zawarto$¢ aminokwasow 100 g/l
Zawarto$¢ azotu 15,3 g/l
Warto$¢ kaloryczna 1675 kJ/I = 400 kcal/
Osmolarnos¢ 875 mOsm/I

Substancje pomocnicze, patrz punkt 6.1
POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do infuzji
Klarowny, bezbarwny lub lekko zottawy roztwor wodny
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SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
Wskazania do stosowania

Dostarczanie aminokwasow podczas zywienia pozajelitowego u pacjentdOw z cigzka niewydolno$cia
watroby oraz zagrazajaca lub stwierdzong encefalopatig watrobowa.

Dawkowanie i sposéb podawania
Zalecany schemat dawkowania

W zaleznosci od indywidualnego zapotrzebowania:
Dawka standardowa: 7 — 10 ml / kg masy ciata / dobg, co odpowiada
0,7 — 1,0 g aminokwasow / kg masy ciata / dobe
Dawka maksymalna: 15 ml / kg masy ciata / dobe, co odpowiada
1,5 g aminokwaséw / kg masy ciala / dobe

Szybkos¢ wlewu

Leczenie $pigczki watrobowej

W encefalopatii watrobowej zaleca si¢ rozpoczynanie wlewu preparatu Aminoplasmal Hepa 10% z
wigksza szybkos$cig 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 odpowiada
ok. 50 kropli / min

trzecia i czwarta godzina: 75 ml / godz. (1 ml / kg mc. / godz.), co odpowiada
ok. 25 kropli / min

od piatej godziny: 45 ml / godz. (0,6 ml / kg mc. / godz.), co odpowiada

ok. 15 kropli / min

Stosowanie podtrzymujace / zywienie pozajelitowe
45 - 75 ml / godz., co odpowiada 15 — 25 kropli / min LUB 0,6 —1,0 ml / kg mc. / godz.

Okres stosowania:
Aminoplasmal Hepa - 10% moze by¢é podawany tak dlugo dopoki wystepuje ryzyko wystapienia
encefalopatii watrobowe;.

Sposob podawania
Wlew do zyt centralnych.

Przeciwwskazania

— Zaburzenia metabolizmu aminokwasow niezwigzane z funkcjonowaniem watroby,

— Zagrazajaca zyciu niestabilno$¢ krazenia (wstrzas),

— Ostra odma plucna,

—  Kwasica,

—  Przewodnienie,

— Hipokaliemia

— Hyponatremia

— Nadwrazliwos¢ na jakikolwiek sktadnik produktu leczniczego Aminoplasmal Hepa — 10%.

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 pacjentéw do czasu
zgromadzenia odpowiednich danych.

Ze wzgledu na swoj sktad, Aminoplasmal Hepa —10% moze powodowal znaczace zaburzenia
metabolizmu w przypadku podania go z przyczyn innych niz wymienione w sekcji ,,Wskazania do
stosowania”. Nalezy zdecydowanie wystrzegac si¢ stosowania preparatu niezgodnie ze wskazaniami.
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Specjalne ostrzezenia i $Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Ze wzgledu na swoj sklad, Aminoplasmal Hepa -10% nalezy podawa¢ pacjentom
z jednoczesng niewydolno$cia nerek wyltacznie po przeanalizowaniu korzySci i1 ryzyka
u kazdego pacjenta.

Dawke nalezy dostosowac do stezen mocznika i kreatyniny w surowicy.

Nalezy zachowac ostroznos¢ u pacjentow z podwyzszong osmolarnoscig SUrowicy.
Nie podawa¢ do zyt obwodowych.

Terapia aminokwasowa nie =zastgpuje rutynowych dziatan terapeutycznych, takich jak
przeczyszczenie, podawanie laktulozy oraz/ lub antybiotykow wyjalawiajacych przewod pokarmowy
w leczeniu encefalopatii watrobowe;.

Infuzj¢ preparatu Aminoplasmal Hepa —10% nalezy zawsze taczy¢ z podawaniem odpowiedniej
ilosci weglowodanow.

W razie potrzeby nalezy uzupetniac¢ elektrolity.

Podczas leczenia pozajelitowego nalezy monitorowac poziom ptynéw i elektrolitow, osmolarnosé,
rownowage kwasowo — zasadowa, poziom glukozy we krwi i funkcje watroby. Typ i czestotliwosé
badan zalezy od stopnia zaawansowania choroby pacjenta i stanu klinicznego.

W szczegolnosci, regularne i czeste badania kliniczne i laboratoryjne s wymagane w przypadku
pacjentdéw z zaburzeniami metabolizmu aminokwasow..

Specjalne $rodki ostroznosci w pediatrii

Dawka powinna by¢ ustalana na podstawie wieku pacjenta, stanu 0dzywienia i dominujacej choroby.
W przypadku uzupetniajacego lub cze$ciowego zywienia pozajelitowego, moze by¢ wymagane
dodatkowe podanie sktadnikow pokarmowych zawierajgcych biatka.

Wlew z pojedynczego pojemnika nie powinien by¢ wykonywany przez okres dluzszy, niz 24
godziny.

Kompletne zywienie pozajelitowe, poza podawaniem aminokwasdéw, obejmuje dostarczenie
weglowodandéw, niezbednych nienasyconych kwasow tluszczowych, witamin i pierwiastkow
sladowych.

Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji
Nie stwierdzono interakcji farmakologicznych.
Ciaza lub laktacja

Brak danych na temat stosowania preparatu Aminoplasmal Hepa —-10% w tych przypadkach.
Prawdopodobne jest, ze warunki, Kkiedy wskazane jest zastosowanie tego produktu,
wykluczaja cigze lub karmienie piersig.

Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania urzadzen mechanicznych
w ruchu

Nie dotyczy.
Dzialania niepozadane

Pod warunkiem przestrzegania zalecen dotyczacych przeciwwskazan, dawkowania i $rodkow
ostroznosci, nie nalezy spodziewac si¢ zadnych dziatan niepozadanych.
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Zgtaszanie 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 zglaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dzialan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

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

Przedawkowanie

Objawy
Przedawkowanie lub zbyt szybka infuzja mogg objawia¢ si¢ mdlosciami, dreszczami, wymiotami
oraz utrata aminokwasow przez nerki.

Leczenie doraine, przeciwdzialanie
W przypadku przedawkowania nalezy przerwa¢ wlew i1 wznowi¢ go po pewnym czasie ze
zmniejszong szybkos$cia.

WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
Wiasciwosci farmakodynamiczne

Dzigki podaniu preparatu Aminoplasmal Hepa — 10% zawierajacego aminokwasy o skladzie
specjalnie dostosowanym do patologicznie zmienionego metabolizmu pacjentdéw z marskoscig
watroby, mozna osiggnaé normalizacj¢ zaburzonego poziomu aminokwasow. W rezultacie, objawy
moézgowe choroby, takie jak encefalopatia watrobowa, stan przedspiaczkowy lub $pigczka
watrobowa ustepuja, a tolerancja i biosynteza biatek znaczaco poprawia sig.

Wiasciwosci farmakokinetyczne

Model aminokwasowy preparatu Aminoplasmal Hepa —-10% oparty jest na wynikach badah
dotyczacych farmakokinetyki aminokwasdéw u pacjentdw z marskoscig watroby. U pacjentow tych
wystepuja typowe zaburzenia réwnowagi aminokwasow, charakteryzujace si¢ niskim stgzeniem
aminokwasé6w o ‘tancuchu rozgalezionym oraz podwyzszonym stezeniem aminokwasow
aromatycznych i metioniny. Zaburzenia te uwazane sg za jedng z przyczyn obnizonej tolerancji
biatek 1 rozwoju $pigczki watrobowej u pacjentdow z marskoscia watroby. Sklad preparatu
Aminoplasmal Hepa —10%, charakteryzujacy si¢ relatywnie wysokim udzialem aminokwasow o
fancuchu rozgalezionym, zostat dostosowany do metabolizmu aminokwas6w i biatek u pacjentow z
marskos$cig watroby. Dzieki podawaniu preparatu Aminoplasmal Hepa —10% mozna skorygowaé
patologiczne poziomy aminokwasow.

Przedkliniczne informacje o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, uzyskane na podstawie konwencjonalnych badan farmakologicznych
dotyczacych bezpieczenstwa stosowania, toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci,
potencjalnego dziatania rakotworczego i1 toksycznego wpltywu na reprodukcje, nie ujawniajg
wystepowania szczegolnego zagrozenia dla czlowieka

DANE FARMACEUTYCZNE

Wykaz substancji pomocniczych

Disodu wersenian dwuwodny
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Sodu wodorotlenek lub kwas solny
Woda do wstrzykiwan

Niezgodnosci farmaceutyczne

Ze wzgledu na ryzyko zanieczyszczen mikrobiologicznych oraz ryzyko wystgpienia niezgodnosci
fizyko-chemicznej, nie zaleca si¢ dodawania sktadnikow dodatkowych do roztworu Aminoplasmal
Hepa -10%, nalezy dodawaé¢ je do standardowych roztworow weglowodanowych lub
elektrolitowych.

Jezeli jednak konieczne jest dodanie innych substancji do roztworu Aminoplasmal Hepa — 10%
wowczas nalezy sprawdzi¢ zgodno$¢ z dodawana substancja przed podaniem pacjentowi.

Okres waznoS$ci

Okres przechowywania produktu leczniczego w oryginalnym opakowaniu handlowym
3 lata.

Okres przechowywania po pierwszym otwarciu opakowania
Produkt nalezy uzy¢ bezposrednio po otwarciu opakowania.

Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

W celu ochrony przed $wiattem, nalezy przechowywaé pojemnik w opakowaniu zewngtrznym
(karton).

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Aminoplasmal Hepa — 10% dostarczany jest w bezbarwnych, szklanych butelkach zamknietych
gumowg zatyczkg o pojemnosci 500 ml.

Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i usuwania jego
pozostaloS$ci

Produkt dostarczany jest w opakowaniach zawierajacych jedna dawke preparatu. Nalezy podaé
natychmiast po podlaczeniu pojemnika do zestawu do przetoczenia. Niewykorzystang zawarto$¢

nalezy wyrzuci¢; nie przechowywac jej do uzycia w pdzniejszym terminie.

Roztworu nie nalezy podawac, jezeli nie jest klarowny oraz gdy pojemnik lub jego zamknigcie sg
uszkodzone w widoczny sposob.

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

B. Braun Melsungen AG

Carl-Braun-Strasse 1

34212 Melsungen, Niemcy
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