CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Aminoplasmal B. Braun 10%, roztwor do infuzji

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Roztwor do infuzji zawiera:

Aminokwasy:

Izoleucyna

Leucyna

Octan lizyny
(zawartos¢ rown. lizyny)

Lizyna jednowodna
(zawartos$¢ rown. lizyny)

Metionina

Fenyloalanina

Treonina

Tryptofan

Walina

Arginina

Histydyna

Alanina

Glicyna

Kwas asparaginowy

Kwas glutaminowy

Prolina

Seryna

Tyrozyna

Laczna zawarto$¢ aminokwasow

Laczna zawarto$¢ azotu
Warto$¢ energetyczna:

Osmolarnos$¢ teoretyczna:

wlml
5,00 mg
8,90 mg
5,74 mg
(4,07 mg)
3,12 mg
(2,78 mg)
4,40 mg
4,70 mg
4.20 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

Kwasowo$¢ miareczkowa (do pH 7,4):

pH:

Stezenie elektrolitow:
Octan
Cytrynian

w 250 ml

1259
2,23¢g
1,44 ¢
(1,02 9)
0,789
(0,70 )
1,10¢g
1,18¢g
1,059
0,40¢g
1559
2,889
0,754
2,639
3,009
1,409
1,809
1,389
0,58¢g
0,10¢g

100 g/l
15,8 g/l

w 500 ml
2,509
4,459
2,879

(2,04 g)
1,56 g
(1,399)
2,209
2,359
2,10g
0,809
3,109
5759
1,509
525¢
6,00 g
2,80¢g
3,604
2,759
1,15¢
0,20 g

1 675 kJ/I (400 kcalll)

864 mosm/I

okoto 20 mmol/l
5,7-6,3

mmol/I

28
2,0

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwoér do infuzji

w 1000 ml
5,009
8,909
5749

(4,07 9)
3,12¢g
(2,78 9)
4409
4,709
4,209
1,60 g
6,20 g
11,50 g
3,009
10,50 g
12,00 g
5,609
7,209
5500
2,30g
0,409

Przejrzysty bezbarwny lub lekko stomkowy roztwor, niezawierajacy czastek.



4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
41 Wskazania do stosowania

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

W zywieniu pozajelitowym infuzje aminokwasow powinny by¢ zawsze podawane w polaczeniu z
odpowiednimi roztworami dostarczajacymi energig, np. z roztworami weglowodanow.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie

Dawki sa dostosowywane zgodnie z indywidualnym zapotrzebowaniem na aminokwasy i ptyny w zaleznos$ci
od stanu klinicznego pacjenta (stanu odzywienia i/lub stopnia katabolizmu azotu w zwigzku z chorobg
podstawow3).

DoroS$li 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 aminokwasow/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$¢ infuzji i wyptywu kropli, odpowiednio:

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

Dorosli i mlodziez w wieku od 2 do 13 lat:
Podane ponizej zasady dawkowania dla tej grupy wiekowej stanowia przyblizone warto$ci 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 aminokwasow/kg m.c.

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

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

Czas trwania leczenia

Roztwoér ten mozna stosowacé tak dtugo, jak dtugo wskazane jest odzywianie pozajelitowe

Sposdb podawania

Podanie dozylne (infuzja dozylna do zyty centralnej).



Aminoplasmal B. Braun 10% jest jedynie jednym z elementoéw zywienia pozajelitowego. Pelne zywienie
pozajelitowe, oprocz podawania aminokwasow, wymaga takze zapewnienia zrodta energii,
niezbednych kwasow thuszczowych, elektrolitow, witamin i pierwiastkow $ladowych.

4.3 Przeciwwskazania

° nadwrazliwo$¢ na substancje czynne lub na ktorakolwiek substancj¢ pomocniczag wymieniong W
punkcie 6.1;
° wrodzone zaburzenia metabolizmu aminokwasow;
cigzkie zaburzenia uktadu krazenia z zagrozeniem zycia (np. wstrzas);
hipoksja;
kwasica metaboliczna;
zaawansowana choroba watroby;
cigzka niewydolno$¢ nerek bez dostepu do hemofiltracji lub hemodializy;
dzieci w wieku ponizej 2 lat, poniewaz proporcje sktadnikow odzywczych nie spetniaja  specjalnych
zalecen dla dzieci;
) ogo6lne przeciwwskazania dla terapii infuzyjne;j:
- niewyréwnana niewydolno$¢ serca,
- ostry obrzek phuc,
- przewodnienie.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
W przypadku zaburzen metabolizmu aminokwasdéw innego pochodzenia, niz wymieniono w punkcie 4.3,
Aminoplasmal B. Braun 10% nalezy podawa¢ wylacznie po przeprowadzeniu starannej oceny korzysci i

ryzyka.

Przed rozpoczeciem zywienia pozajelitowego nalezy wyrowna¢ odwodnienie hipotoniczne poprzez
odpowiednie dostarczenie pltynéw i elektrolitéw.

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

U pacjentéw z niewydolnoscig watroby lub nerek nalezy dostosowac¢ dawke zgodnie z indywidualnymi
potrzebami.

Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ w przypadku pacjentéw z podwyzszong osmolarnoscig surowicy.

Nalezy regularnie monitorowac st¢zenie elektrolitow w surowicy, stezenie glukozy we krwi, rownowage
pltynéw, rownowage kwasowo-zasadowg i czynnos¢ nerek (BUN, kreatynina).

Monitorowanie powinno takze obejmowac st¢zenie biatka w surowicy i testy czynnoS$ciowe watroby.
Nalezy zachowac ostrozno$¢ podajac duze objetosci ptynu infuzyjnego pacjentom z niewydolnoS$cia serca.
Aminoplasmal B Braun 10% jest podawany jako element schematu pelnego zywienia pozajelitowego w
polaczeniu z odpowiednig ilocia suplementdw stanowigcych zrddto energii (roztworow weglowodanow,
emulsji thuszczowych), witamin, mikroelementdw i elektrolitow.

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

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie dotyczy.



4.6  Wplyw na plodnos$é, cigze i laktacje

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

cigzy.

Dlatego tez nalezy zachowac ostrozno$c¢ podajac Aminoplasmal B. Braun 10% w okresie cigzy i karmienia
piersia i stosowac ten produkt leczniczy wylgcznie, jesli jest to jednoznacznie wskazane na podstawie analizy
korzy$ci i potencjalnego ryzyka zwigzanych z leczeniem tym produktem.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie dotyczy.

4.8 Dzialania niepozadane

Moga wystapi¢ dziatania niepozadane, ktore jednakze nie sg wyraznie zwigzane z produktem, tylko ogdlnie z
zywieniem pozajelitowym, szczegolnie w poczatkowym jego etapie.

Lista dzialan niepozadanych

Dziatania niepozadane sg wymienione zgodnie z cz¢stoscig ich wystepowania w nastepujacy sposob:
Bardzo czgsto (>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 ukladu immunologicznego
Nieznana: reakcje alergiczne

Zaburzenia Zolgdka i jelit
Niezbyt czgsto:  nudnosci, wymioty

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania
Niezbyt czesto:  bol glowy, dreszcze, gorgczka

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 zgtasza¢ wszelkie podejrzewane
dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow 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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Objawy

Przedawkowanie lub zbyt duza szybkos¢ infuzji moga prowadzi¢ do wystapienia reakcji nietolerancji, ktorych
objawy obejmujg dreszcze, nudnosci, wymioty i utrate aminokwasow przez nerki.



Leczenie

W takim przypadku infuzja aminokwasow zostanie tymczasowo przerwana i wznowiona w pozniejszym
czasie przy mniejszej szybkosci.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilas$ciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: substytuty krwi i roztwory do perfuzji, roztwory dozylne, ptyny do zywienia
pozajelitowego,
kod ATC: B05B A01.

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

Aminokwasy majg szczegodlne znaczenie, poniewaz sg cze¢sciowo niezbedne w procesie syntezy biatka.
Aminokwasy podawane dozylnie sa wlaczane do odpowiednich zasobow wewnatrznaczyniowych i
wewnatrzkomorkowych aminokwasow. Zarowno aminokwasy endogenne, jak i egzogenne stuzg jako substrat
do syntezy biatek funkcjonalnych i strukturalnych.

W celu zapobiegania metabolizmowi aminokwasow w procesie produkcji energii oraz zasilania podczas
innych energochtonnych proceséw w organizmie niezbgdne jest jednoczesne dostarczanie zrodet energii (w
formie weglowodanow lub thuszczow).

5.2  Wilasciwos$ci farmakokinetyczne

Z uwagi na to, ze Aminoplasmal B. Braun 10% jest podawany w infuzji dozylnej, dostgpnos¢ biologiczna
aminokwas6w zawartych w roztworze wynosi 100%.

Sktad Aminoplasmal B. Braun 10% zostat opracowany w oparciu o wyniki badan klinicznych metabolizmu w
warunkach dozylnego podawania aminokwasow. [lo§ci aminokwasow zawartych w Aminoplasmal B. Braun
10% ustalono w taki sposob, aby mozliwe byto osiagnigcie jednorodnego wzrostu stgzenia wszystkich
aminokwasow w osoczu. Stad stosunek fizjologiczny aminokwasow w osoczu, tj. homeostaza aminokwasow,
jest zachowana podczas infuzji Aminoplasmal B. Braun 10%.

Aminokwasy, ktore nie biorg udzialu w syntezie biatka, sa metabolizowane w nastepujacy sposob. Grupa
aminowa zostaje oddzielona od szkieletu weglowego 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.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie przeprowadzono badan przedklinicznych tego produktu leczniczego.

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

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



6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Acetylocysteina

Kwas cytrynowy, jednowodny (do ustalania pH)

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

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

6.3 OKres waznoSci

Okres waznos$ci w zamknigtym opakowaniu
3 lata

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

Przechowywanie po zmieszaniu z innymi skladnikami

Nie przechowywa¢ w lodowce.

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

6.4  Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C. Pojemnik przechowywa¢ w opakowaniu zewnetrznym w
celu ochrony przed $wiattem.

Nie zamrazacd.
Przechowywanie roztworu w temperaturze ponizej 15°C moze prowadzi¢ do tworzenia si¢ krysztatkow, Ktore
jednakze mozna tatwo rozpuscié, lekko podgrzewajac roztwor do temperatury 25°C do momentu catkowitego
ich rozpuszczenia. Lekko wstrzasnaé pojemnikiem w celu zapewnienia jednorodno$ci roztworu.
Warunki przechowywania po wymieszaniu z innymi sktadnikami, patrz punkt 6.3.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Butelki z bezbarwnego szkla (typu II) zamknigte korkiem z gumy chlorobutylowe;j.
Zawarto$¢: 250 ml, dostepne w opakowaniach zbiorczych po 10 butelek
500 ml, dostepne w opakowaniach zbiorczych po 10 butelek
1 000 ml, dostgpne w opakowaniach zbiorczych po 6 butelek

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

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

Brak specjalnych zalecen dotyczacych usuwania.

Pojemniki sg przeznaczone wylacznie do jednorazowego uzytku. Po zakonczeniu infuzji usuna¢ wszelkie
niezuzyte resztki.

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



Stosowaé wyltacznie sterylny zestaw do infuz;ji.

Jesli w warunkach petnego zywienia pozajelitowego konieczne jest dodanie do tego produktu leczniczego
innych sktadnikéw odzywczych, takich jak weglowodany, thuszcze, witaminy 1 mikroelementy, dodawanie
domieszek nalezy przeprowadzi¢ z zachowaniem $cisle aseptycznych warunkéw. Doktadnie wymieszaé po
dodaniu wszelkich domieszek. Nalezy zwroci¢ szczegdlng uwage na zgodno$¢ dodatkow.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Stral3e 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 22232

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 29.07.2019

10 DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
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