CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Aminoplasmal B.Braun 10% E roztwoér do infuzji

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Roztwér do infuzji zawiera

Aminokwasy: w 1 ml w250ml w500ml w 1000 ml
Izoleucyna 5,00 mg 1,25 ¢ 2,50¢g 5,00 g
Leucyna 8,90 mg 223 g 445 ¢ 8,90 g
Lizyny chlorowodorek 8,56 mg 2,14 ¢ 428 ¢ 8,56 g
(co odpowiada lizynie) (6,85mg) (1,71g) (3,43 g (6,85
Metionina 4,40 mg 1,10 g 2,20 g 4,40 g
Fenyloalanina 4,70 mg 1,18 g 235¢g 4,70 g
Treonina 4,20 mg 1,05¢g 2,10 g 420 ¢g
Tryptofan 1,60 mg 0,40 g 0,80 g 1,60 g
Walina 6,20 mg 1,55 ¢ 3,10 g 6,20 g
Arginina 11,50mg 2,88 ¢g 575¢g 11,50 g
Histydyna 3,00 mg 0,75 g 1,50 g 3,00 g
Alanina 10,50 mg 2,63 g 525¢g 10,50 g
Glicyna 12,00mg 3,00 g 6,00 g 12,00 g
Kwas asparaginowy 5,60 mg 1,40 g 2,80 ¢g 5,60 g
Kwas glutaminowy 7,20 mg 1,80 g 3,60 g 7,20 g
Prolina 5,50 mg 1,38 g 275 ¢ 550¢g
Seryna 2,30 mg 0,58 g 1L15¢g 230¢g
Tyrozyna 0,40 mg 0,10 g 0,20 g 0,40 g
Elektrolity:
Sodu octan tréjwodny 2,858 mg 0,715 g 1,429 g 2,858 g
Sodu wodorotlenek 0,360 mg 0,090 g 0,180 g 0,360 g
Potasu octan 2,453 mg 0,613 g 1,227 g 2453 g
Magnezu chlorek 0,508 mg 0,127 g 0,254 g 0,508 g
szesciowodny
Disodu fosforan 3,581 mg 0,895 g 1,791 g 3,581 ¢g
dwunastowodny
Calkowita zawarto$¢ aminokwasow 100 g/l
Catkowita zawarto$¢ azotu 15,8 g/l
Warto$¢ kaloryczna: 1675 kJ/1 =400 kcal/l
Teoretyczna osmolarnos$¢: 1021 mOsm/1
Kwasowo$¢ miareczkowana (do pH 7,4): ok. 26 mmol/l
pH: 5,7-6,3
Stezenie elektrolitow: mmol/l
Sod 50
Potas 25
Magnez 2,5
Octany 46
Chlorki 52
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Fosforany 10
Cytryniany 2,0

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwér do infuzji
Przezroczysty bezbarwny lub lekko zottawy roztwor, niezawierajacy czastek.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Dostarczanie aminokwasdw i ograniczonej ilosci elektrolitdéw podczas zywienia pozajelitowego, gdy
zywienie droga doustng lub dojelitowa jest niemozliwe, niewystarczajace lub przeciwwskazane. Do
stosowania u dorostych, mlodziezy i dzieci w wieku powyzej 2 lat.

W zywieniu pozajelitowym infuzji aminokwaséw powinna zawsze towarzyszy¢ odpowiednia dostawa
energii, np. w postaci infuzji weglowodanow.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie

Dawka dostosowywana jest indywidualnie do zapotrzebowania pacjenta na aminokwasy, elektrolity i
ptyny, w zaleznosci od stanu klinicznego pacjenta (stan odzywienia i/lub stopien katabolizmu zalezny
od choroby zasadniczej)

Dorosli i mtodziez w wieku od 14 do 17 lat:

Przeci¢tna dawka dobowa:
10-20 ml /kg masy ciata = 1,0-2,0 g aminokwasow /kg masy ciata
=700-1400 ml dla pacjenta wazacego 70 kg

Maksymalna dawka dobowa:

20 ml /kg masy ciala = 2,0 g aminokwasow/ kg masy ciala
= 140 g aminokwasow dla pacjenta wazacego 70 kg
= 1400 ml dla pacjenta wazacego 70 kg

Maksymalna szybkos$¢ infuzji i ilo$¢ kropli, odpowiednio:
1 ml/kg masy ciata/godz. = 0,1 g aminokwasow/ kg masy ciata/godz.
= 25 kropli/ min dla pacjenta wazacego 70 kg
= 1,17 ml/min dla pacjenta wazacego 70 kg
Dzieci i mlodziez w wieku od 2 do 13 lat:
Dawki dla pacjentow w tej grupie wiekowej podane ponizej to srednie wartosci orientacyjne.

Doktadng dawke nalezy ustala¢ indywidualnie w zalezno$ci od wieku, etapu rozwoju i choroby
zasadniczej.
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Dawka dobowa dla dzieci od 2 do 4 roku zycia:
15 ml/kg masy ciata = 1,5 g aminokwasow/ kg masy ciala

Dawka dobowa dla dzieci od 5 do 13 roku zycia:

10 ml/kg masy ciata = 1,0 g aminokwas6éw/ kg masy ciala
Szybkos¢ infuzji:
1 ml/kg masy ciata/godz. = 0,1 g aminokwaséw/ kg masy ciata/godz.

Czas stosowania

Roztwor moze by¢ podawany tak dlugo, jak dtugo wystepuja wskazania do zywienia pozajelitowego.

Sposob podawania

Podanie dozylne (wlew do zyly centralnej).
Aminoplasmal B.Braun 10% E jest tylko jednym ze sktadnikéw zywienia pozajelitowego.
W zywieniu pozajelitowym podawaniu aminokwasow musi towarzyszy¢ podawanie zrodet kalorii,

niezbednych kwasow tluszczowych, elektrolitow, witamin i pierwiastkow sladowych.

4.3 Przeciwwskazania

o Nadwrazliwos¢ na substancje czynne lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1

o Wrodzone zaburzenia metabolizmu aminokwasow

o Cigzkie zaburzenia krazenia z zagrozeniem zycia (np. wstrzas)

o Hipoksja

o Kwasica metaboliczna

. Zaawansowana choroba watroby

o Cig¢zka niewydolnos¢ nerek, przy braku dostgpnosci hemofiltracji lub hemodializy

. Wysokie i patologiczne stezenia w osoczu ktoregokolwiek z elektrolitow zawartych
W preparacie

o Dzieci w wieku ponizej 2 lat, poniewaz proporcje sktadnikoéw odzywczych nie spetniaja
odpowiednio specjalnych zalecen dla dzieci

o Ogolne przeciwwskazania do wlewow dozylnych:
- niewyrownana niewydolnos¢ krazenia;
- ostry obrzek ptuc;
- przewodnienie.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania
W przypadku wystepowania zaburzenia metabolizmu aminokwasow o innym pochodzeniu niz
wymienione w czesci 4.3, roztwor Aminoplasmal B.Braun 10% E mozna podawa¢ wylacznie po

doktadnym rozwazeniu przewidywanych korzysci i mozliwych zagrozen.

U pacjentow z niewydolnoscig watroby lub nerek dawke nalezy dostosowa¢ do indywidualnych
Wymogow.

Szczegodlng uwage nalezy zwroci¢ w przypadku pacjentéw z podwyzszong osmolarnos$cig osocza.
Zaburzenia rownowagi wodno-elektrolitowej, tj. odwodnienie hipotoniczne i hiponatremi¢ nalezy

skorygowac przed rozpoczeciem zywienia pozajelitowego poprzez odpowiednig podaz plynow i
elektrolitow.

3

Document No.: SmPC-0452-PL-MRP-pl - Version: 3.0 - Document ID: RA-HC PHARMA-003575 Print Date: 2023-11-16 23:46 (CET)



Regularnie nalezy monitorowac stezenie elektrolitow w osoczu, glukozy we krwi, bilans ptynow,
parametry rOwnowagi kwasowo-zasadowej, czynno$¢ nerek (mocznik, kreatynina).

Kontrolowa¢ takze nalezy st¢zenie biatek osocza i parametry czynnos$ci watroby.

Szczegdlng uwage nalezy zwroci¢ na pacjentow z niewydolnoscig krazenia otrzymujacych duze ilosci
przetaczanych pltynow.

Aminoplasmal B. Braun 10% E jest stosowany jako jeden ze sktadnikow odzywiania pozajelitowego,
w potaczeniu z odpowiednimi ilo§ciami dodatkdéw energetycznych (roztworow weglowodanow,
emulsji thuszczowych), witamin, pierwiastkow §ladowych i elektrolitow.

Miejsce infuzji nalezy codziennie kontrolowaé, by wykry¢ oznaki zapalenia lub infekcji.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie sg znane.

4.6 Wplyw na plodno$¢, ciaze i laktacje

Nie przeprowadzono badan dotyczacych stosowania produktu u kobiet w cigzy lub karmiacych
piersia. Nie ma danych przedklinicznych dotyczacych podawania produktu Aminoplasmal B. Braun
10% E podczas ciazy.

W zwiazku z tym Aminoplasmal B.Braun 10% E nalezy stosowac w okresie cigzy i laktacji

z zachowaniem ostroznosci i tylko w przypadku bezwzglednego wskazania, po rozwazeniu
przewidywanych korzysci i mozliwych zagrozen.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania maszyn

Nie dotyczy.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane niezwigzane $cisle z produktem, lecz z samym zywieniem pozajelitowym,
moga wystapi¢ zwlaszcza na poczatku zywienia pozajelitowego.

Lista dzialan niepozadanych

Dziatania niepozadane sag wymienione zgodnie z czegsto$cig ich wystepowania w nastepujacy sposob:
Bardzo czesto =1/10)

Czesto (>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 dostepnych danych)

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Nie znana: reakcje alergiczne

Zaburzenia olgdka i jelit

Niezbyt czesto: nudnosci, wymioty

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania

Niezbyt czgsto: bol glowy, dreszcze, goraczka
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Zglaszanie podejrzewanych dzialan 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 zglaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49-21-301, fax: +48 22 49-21-309,

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Objawy
Przedawkowanie lub zbyt szybka infuzja moga wywotaé reakcje nietolerancji przejawiajace sig¢
dreszczami, nudno$ciami, wymiotami oraz utrata aminokwasdéw przez nerki.

Leczenie
W przypadku wystapienia reakcji nietolerancji nalezy przerwac infuzje na pewien okres, a nastepnie
wznowic ja ze zmniejszong szybkoscia.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: substytuty krwi i roztwory do perfuzji, roztwory dozylne, roztwory do
zywienia pozajelitowego, kod ATC: BOSBA10.

Celem zywienia pozajelitowego jest dostarczenie wszystkich sktadnikow pokarmowych niezbednych
do wzrostu, podtrzymania i regeneracji tkanek ciata, itp.

Aminokwasy odgrywaja szczeg6lng role, poniewaz sg w czesci niezbedne do syntezy biatek. Dozylnie
podawane aminokwasy zasilajg odpowiednie wewngtrznaczyniowe i wewnatrzkomorkowe zasoby
aminokwasow. Zardwno aminokwasy endogenne jak i egzogenne wykorzystywane sg jako substraty
do syntezy bialek funkcjonalnych i strukturalnych.

Aby zapobiec rozkladowi aminokwasdéw w celu wytworzenia energii, oraz celem zasilania innych
energochtonnych procesow zachodzacych w organizmie, nalezy rownocze$nie dostarcza¢ energi¢ (w
postaci weglowodanow i thuszczow).

Elektrolity podawane podczas zZywienia pozajelitowego pomagajg w utrzymaniu w surowicy stgzen
niezbednych do procesow fizjologicznych komorki, dla ktérych odpowiednio wyregulowane stezenia
elektrolitow sa zasadniczym warunkiem. Poza tym potaczenie tych elektrolitow z aminokwasami jest
korzystne, z uwagi na to, ze ich homeostazy sg wspotzalezne.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Poniewaz Aminoplasmal B.Braun 10% E podaje si¢ dozylnie, biodostepno$¢ aminokwasow i
elektrolitow zawartych w roztworze wynosi 100%.

Sktad roztworu Aminoplasmal B.Braun 10% E oparty jest na wynikach badan klinicznych
metabolizmu aminokwasow podawanych dozylnie. llosci aminokwasow zawartych w roztworze
Aminoplasmal B.Braun 10% E dobrano tak, aby w wyniku infuzji zapewni¢ jednakowy wzrost
stezenia wszystkich aminokwaséw w osoczu. W zwigzku z tym, podczas wlewu roztworu
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https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Aminoplasmal B.Braun 10% E zostaja zachowane fizjologiczne proporcje pomi¢dzy aminokwasami
W osoczu, tj. homeostaza aminokwasowa.

Aminokwasy, ktére nie biorg udzialu w syntezie biatek, metabolizowane sa w nastgpujacy sposob:
grupa aminowa oddzielana jest od rdzenia weglowego w wyniku transaminacji. Lancuch weglowy
ulega bezposredniemu utlenieniu do CO> lub jest wykorzystywany jako substrat w procesie
glukoneogenezy zachodzacym w watrobie. Grupa aminowa jest metabolizowana w watrobie do
mocznika.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Produkt leczniczy nie byt przedmiotem badan przedklinicznych.

Aminoplasmal B.Braun 10% E zawiera tylko aminokwasy i elektrolity, ktore sg substratami
w metabolizmie cztowieka.

Dlatego nie nalezy oczekiwac reakcji toksycznych, pod warunkiem §cistego przestrzegania wskazan,
przeciwwskazan i zalecanych dawek.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Acetylocysteina

Kwas cytrynowy jednowodny (do ustalania pH)

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Tego produktu nie nalezy miesza¢ z innymi produktami leczniczymi, z wyjatkiem produktow
wymienionych w punkcie 6.6.

6.3 Okres waznoSci

Okres waznosci w nienaruszonym opakowaniu
3 lata

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania
Produkt powinien by¢ uzyty natychmiast.

Okres waznosci produktu leczniczego po zmieszaniu 7 innymi sktadnikami

Nie przechowywaé w lodowce.

Z, mikrobiologicznego punktu widzenia produkt nalezy zuzy¢ natychmiast, je§li sposob otwarcia
i mieszania nie eliminuje ryzyka skazenia mikrobiologicznego. Jesli produkt nie jest zastosowany
natychmiast, uzytkownik ponosi odpowiedzialno$¢ za dalszy okres oraz warunki przechowywania.

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace przechowywania

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C.

Aby ochroni¢ zawarto$¢ przed dziataniem §wiatta, opakowanie bezposrednie nalezy przechowywaé w
zewnetrznym tekturowym pudetku.

Nie zamrazacd.

Przechowywanie w niskiej temperaturze, ponizej 15°C, moze prowadzi¢ do wytracenia si¢
krysztatow. Ulegaja one ponownemu rozpuszczeniu po delikatnym ogrzaniu roztworu. Ogrzewanie
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nalezy prowadzi¢ w temperaturze 25°C az do catkowitego rozpuszczenia. Dla zapewnienia
jednorodnosci delikatnie wstrzgsna¢ opakowaniem.
Warunki przechowywania po wymieszaniu z innymi sktadnikami, patrz punkt 6.3.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelki z bezbarwnego szkta (typ 1), zamkniete korkami z gumy chlorobutylowe;j.
Pojemnos¢: 250 ml, dostgpne w opakowaniach po 10 butelek

500 ml, dostgpne w opakowaniach po 10 butelek

1000 ml, dostepne w opakowaniach po 6 butelek

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

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

Brak specjalnych zalecen dotyczacych usuwania.

Opakowania przeznaczone sg do jednorazowego uzytku. Niewykorzystang cze$¢ roztworu pozostata
po zakonczeniu infuzji nalezy wyrzucic.

Roztwor nadaje si¢ do uzytku tylko w przypadku, gdy jest przezroczysty a zamknigcie jest
nieuszkodzone.

Do podawania nalezy uzywac jatowych zestawow.

W przypadku catkowitego odzywiania pozajelitowego, gdy wystepuje konieczno$¢ dodania do
produktu leczniczego innych sktadnikoéw odzywczych, takich jak weglowodany, thuszcze, witaminy i
pierwiastki §ladowe, mieszanie nalezy przeprowadzi¢ w warunkach petnej aseptyki. Po dodaniu
wszelkich substancji dodatkowych roztwor nalezy dobrze wymieszac. Nalezy zwroci¢ szczegdlna
uwagg na zgodnosc.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

Adres pocztowy

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 12391
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9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 15.09.2006

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 29.09.2011

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

17.02.2021
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