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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Aminoplasmal B. Braun 5 % E
infuzny roztok

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE LIEKU

Infizny roztok obsahuje:

izoleucin (isoleucinum)

leucin (leucinum)

lyzinium-chlorid (lysini hydrochloridum)
(zodpoveda lyzinu [lysinum])

metionin (methioninum)

fenylalanin (phenylalaninum)

treonin (threoninum)

tryptofan (¢tryptophanum)

valin (valinum)

arginin (argininum)

histidin (histidinum)

alanin (alaninum)

glycin (glycinum)

kyselina asparagova (acidum asparticum)
kyselina glutdmova (acidum glutamicum)
prolin (prolinum)

serin (serinum)

tyrozin (¢yrosinum)

trihydrat octanu sodného (natrii acetas
trihydricus)

octan draselny (kalii acetas)

chlorid sodny (natrii chloridum)
hydroxid sodny (natrii hydroxidum)
hexahydrat chloridu hore¢natého
(magnesii chloridum hexahydricum)
dodekahydrat hydrogenfosfore¢nanu
sodného (dinatrii phosphas

dodecahydricus)

Koncentracie elektrolytov:

sodik 50
draslik 25
hor¢ik 2,5
octan 35
chlorid 45
fosfat 10
citrat 1,0-2,0
Celkovy obsah aminokyselin 50
Celkovy obsah dusika 7,9

v1ml
2,50 mg
4,45 mg
4,28 mg
(3,43 mg)
2,20 mg
2,35 mg
2,10 mg
0,80 mg
3,10 mg
5,75 mg
1,50 mg
5,25 mg
6,00 mg
2,80 mg
3,60 mg
2,75 mg
1,15 mg
0,40 mg
1,361 mg

2,453 mg
0,964 mg

0,14 mg
0,508 mg

3,581 mg

mmol/l
mmol/l
mmol/l
mmol/l
mmol/l
mmol/l
mmol/l

g/l
g/l

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri East’ 6.1.

v 250 ml
0,63 g
I,L1lg
1,07 g

(0,86 2)
0,55 ¢g
0,59 ¢
0,53 ¢
0,20 g
0,78 g
1,44 ¢
0,38 g
1,31 g
1,50 g
0,70 g
0,90 g
0,69 g
0,29 g
0,10 g

0,340 g

0,613 g
0,241 g
0,035¢g
0,127 g

0,895 g

v 500 ml
1,25 ¢
223 g
2,14 ¢

(1,72 g)
1,10 g
1,18 g
1,05¢g
0,40 g
1,55¢g
2,88 g
0,75 g
2,63 g
3,00 g
1,40 g
1,80 g
1,38 g
0,58 g
0,20 g

0,681 g

1,227 g
0,482 g
0,070 g
0,254 g

1,791 g

v 1000 ml
2,50 g
445 ¢
428 ¢

(343 g
220 g
235¢g
2,10 g
0,80 g
3,10¢g
575¢g
1,50 g
525¢g
6,00 g
2,80 ¢g
3,60 g
2,75¢g
LIS g
0,40 g

1,361 g

2453 ¢
0,964 g

0,14 ¢
0,508 g

3,581 g
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3. LIEKOVA FORMA

Infzny roztok.
Ciry, bezfarebny az jemne slamovo Zltkasty vodny roztok, prakticky bez viditenych Castic.

Energeticka hodnota [kJ/1 (kcal/l)] 835 (200)
Teoretickd osmolarita [mosm/I] 592
Acidita (titracia na hodnotu pH 7,4) [mmol NaOH/I]  priblizne 17
pH 5,7-6,3

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie
Dodanie aminokyselin a obmedzeného mnozstva elektrolytov formou parenteralnej vyzivy, ked’
peroralna alebo enterdlna vyziva nie je mozna, je nedostatocna alebo kontraindikovana. Pre dospelych,
dospievajucich a deti starsie ako 2 roky.
4.2 Davkovanie a sposob podavania
Davkovanie
Dévka sa musi upravit’ podl'a individualnej potreby aminokyselin, elektrolytov a tekutin v zavislosti
od klinického stavu pacienta (nutricny stav a/alebo stupen katabolizmu dusika v dosledku zakladného
ochorenia).
Dospeli
Denné déavka:
1,0 — 2,0 g aminokyselin/kg telesnej hmotnosti 2 20 — 40 ml/kg telesnej hmotnosti
2 1400 —2 800 ml pre 70 kg pacienta
Maximalna rychlost’ infuzie:
0,1 g aminokyselin/kg telesnej hmotnosti/h 2 2,0 ml/kg telesnej hmotnosti/h
2 2,34 ml/min pre 70 kg pacienta
Pediatricka populacia

- Novorodenci, dojcata a batolata mladsie ako 2 roky

Aminoplasmal B. Braun 5 % E je kontraindikovany u novorodencov, doj¢iat a batoliat mladsich ako
2 roky (pozri Cast’ 4.3).

- Deti a dospievajuci od 2 do 18 rokov

Davkovanie pre vekové skupiny uvedené nizsie zodpoveda odporacanym priemernym hodnotam. Presné
davkovanie sa musi upravit’ individualne podl'a veku, stupna vyvoja a zakladného ochorenia.

Denna davka pre deti od 2 do menej ako 3 rokov:
1,0 — 2,5 g aminokyselin/kg telesnej hmotnosti 2 20 — 50 ml/kg telesnej hmotnosti

Denna davka pre deti od 3 do 18 rokov:
1,0 — 2,0 g aminokyselin/kg telesnej hmotnosti 2 20 — 40 ml/kg telesnej hmotnosti
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Kriticky choré deti:
U kriticky chorych pacientov méze byt odporucany prijem aminokyselin vyssi (az do 3,0 g
aminokyselin/kg telesnej hmotnosti/den).

Maximalna rychlost’ infuzie:
0,1 g aminokyselin/kg telesnej hmotnosti/h 2 2 ml/kg telesnej hmotnosti/h

Ak je potrebné podat’ 1,0 g aminokyselin/kg telesnej hmotnosti/den alebo viac, treba venovat’ osobitnit
pozornost’ obmedzeniam pre mnozstvo prijatych tekutin. Aby nedoslo k pretazeniu tekutinami, mézu
sa v takychto situaciach pouzit’ roztoky aminokyselin s vy$§im obsahom aminokyselin.

Pacienti s poruchou funkcie obliciek/pecene

U pacientov s miernou a stredne zdvaznou insuficienciou pecene alebo oblic¢iek sa maji davky upravit’
podl’a individualnych potrieb pacienta (pozri tiez ¢ast’ 4.4). Pri poddvani pocas dialyzy je potrebné
zohladnit’ straty aminokyselin do dialyzatu.

Dizka podavania

Tento roztok sa mdze podavat’ dovtedy, kym je parenteralna vyziva indikovana.

Spdsob podavania

Intravendzne pouZitie.
Aminoplasmal B. Braun 5 % E sa mo6Ze podéavat’ centralnou alebo periférnou Zilou.

4.3 Kontraindikacie

- Precitlivenost’ na lie¢iva alebo na ktortikoI'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

- Vrodené poruchy metabolizmu aminokyselin.

- Zavazné poruchy cirkulacie s ohrozenim zivota (napr. Sok).

- Hypoxia.

- Metabolicka acidoza.

- Zavazna insuficiencia pecene alebo dekompenzovana cirh6za pecene s hepatalnou
encefalopatiou (stupne I1I a IV).

- Zavazna insuficiencia obli¢iek bez nahrady funkcie obliciek.

- Vysoka a neupravena plazmaticka koncentracia jedného z elektrolytov nachadzajticeho sa
v lieku.

- Dekompenzovana insuficiencia srdca.

- Akutny plucny edém.

- Poruchy rovnovahy elektrolytov a tekutin.

Liek sa nesmie podavat’ novorodencom, doj¢atam a batol'atam do 2 rokov, pretoze zloZenie
aminokyselin uplne nesplia $pecialne poziadavky pre tato pediatricka vekova skupinu.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Pri poruchach metabolizmu aminokyselin iného povodu, ako je uvedené v Casti 4.3, sa ma tento liek
podavat’ len po starostlivom zvazeni prinosu a rizika.

Pri podavani velkych objemov infiznych tekutin pacientom s insuficienciou srdca je potrebna
opatrnost’.

U pacientov so zvySenou osmolaritou séra je potrebna opatrnost’.
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Pred podanim parenteralnej vyzivy sa maju upravit’ poruchy rovnovahy tekutin a elektrolytov (napr.
hypotonicka dehydratacia, hyponatriémia, hypokaliémia).

Pravidelne sa maju monitorovat’ elektrolyty v sére, glukdza v krvi, rovnovaha tekutin, acidobazicka
rovnovaha a funkcia obliciek.

Najmai u pediatrickych pacientov a pacientov s renalnou insuficienciou sa ma dokladne monitorovat’
Mg*.

Monitorovanie ma zahtiiat’ aj proteiny v sére a funk¢né testy peCene.

Porucha funkcie obli¢iek

U pacientov s insuficienciou obli¢iek sa musi davka dosledne upravit’ podl'a individualnych potrieb
pacienta, zavaznosti insuficiencie organu a typu pouzitej ndhrady funkcie obli¢iek (hemodialyza,
hemofiltrécia, atd’.). Pri iprave davky sa musia zohl'adnit’ straty aminokyselin v pocas dialyzy.

Porucha funkcie peCene

U pacientov s miernou a stredne zavaznou insuficienciou pecene alebo dekompenzovanou cirhézou
pecene s hepatalnou encefalopatiou (stupne I a II) sa musi davka désledne upravit’ podla
individualnych potrieb pacienta a zavaznosti insuficiencie organu.

Roztoky aminokyselin su len jednou zlozkou parenteralnej vyzivy. Aby bola parenteralna vyziva
kompletna, musia sa spolu s aminokyselinami podavat’ latky zaist'ujlice prisun nebielkovinovej

energie, esencialne mastné kyseliny, elektrolyty, vitaminy, tekutiny a stopové prvky.

Infazia do periférnych zil méze sposobit’ tromboflebitidu. Miesto podavania infizie sa ma denne
kontrolovat, ¢i sa neobjavili prejavy tromboflebitidy.

4.5 Liekové a iné interakcie

Nie st zndme.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Nie su k dispozicii Ziadne tdaje o pouziti Aminoplasmalu B. Braun 5 % E u gravidnych zien.
S Aminoplasmalom B. Braun 5 % E neboli vykonané Ziadne §tadie reprodukéne;j toxicity

na zvieratach.

Pouzitie Aminoplasmalu B. Braun 5 % E pocas gravidity sa ma v pripade potreby zvazit'.
Aminoplasmal B. Braun 5 % E sa mé podat’ gravidnym Zenam len po dokladnom zvazeni.

Dojcenie

Aminokyseliny/metabolity sa vylu¢uju do l'udského materského mlieka, ale pri podani terapeutickych
davok Aminoplasmalu B. Braun 5 % E sa neoc¢akavaju Ziadne neziaduce ucinky u dojéenych
novorodencov/dojciat.

Napriek tomu sa matkam lieCenym parenteralnou vyZzivou neodporica dojcit’.

Fertilita

Nie su k dispozicii ziadne udaje.
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4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Netyka sa.

4.8 Neziaduce ucinky

Najmai na zaciatku parenteralnej lieCby sa moézu vyskytnit’ neziaduce ucinky, ktoré v§ak nesuvisia
Specificky s tymto liekom, ale s parenteralnou vyzivou v§eobecne.

Neziaduce tcinky st uvedené podl'a frekvencie ich vyskytu nasledovne:

vel'mi Casté =1/10)

Casté (>1/100 az < 1/10)
menej Casté (> 1/1 000 az < 1/100)
zriedkavé (= 1/10 000 az < 1/1 000)
vel'mi zriedkavé (< 1/10 000)

nezname (z dostupnych udajov)

Poruchy imunitného systému

Nezname: alergické reakcie.

Poruchy gastrointestinalneho traktu

Menej casté: nauzea, vracanie.

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania

Nezndme: lokalne reakcie v mieste podania infuzie vratane lokalnej bolesti, podrazdenia zily
a obCasného vyskytu tromboflebitidy.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziiuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Priznaky predavkovania tekutinami a elektrolytmi

Predavkovanie alebo prili§ rychle podavanie infuzie mozu viest’ k hyperhydratacii, nerovnovahe
elektrolytov a plicnemu edému.

Priznaky preddvkovania aminokyselinami

Predavkovanie alebo prilis rychle poddvanie infizie mozu viest’ k intolerancii, ktora sa prejavi
nauzeou, vracanim, bolestou hlavy, hyperamonémiou a stratami aminokyselin obli¢kami.

Liecba

Pri vyskyte intolerancie sa infizia aminokyselin ma docasne prerusit’ a neskor zacat’ podavat’ znizenou
rychlostou.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: ndhrady krvi a perfizne roztoky, intravendzne roztoky na parenteralnu
vyzivu, kombinéacie, ATC kod: BOSBA10

Mechanizmus uéinku

Ciel'om parenteralnej vyzivy je dodat’ vSetky potrebné Ziviny na rast, udrziavanie a regeneraciu tkaniv
organizmu atd’.

Aminokyseliny maju osobitny vyznam, pretoze su ¢iasto¢ne nevyhnutné pre syntézu proteinov.
Intraven6zne podavané aminokyseliny sa inkorporuju do prislusnych intravaskularnych

a intracelularnych zasob (,,pools*) aminokyselin. Endogénne aj exogénne aminokyseliny sluzia ako
substrat na syntézu funkénych a Strukturalnych proteinov.

Elektrolyty podavané s parenteralnou vyzivou pomahaju udrziavat’ hladiny v sére potrebné na
fyziologické procesy v bunke.

Aby sa vSak predislo metabolizmu aminokyselin na tvorbu energie a tiez ako zdroja energie
pre d’alSie procesy v organizme, ktoré spotrebtivaji energiu, je potrebné siibezne dodat’
neproteinovu energiu (vo forme sacharidov alebo tukov).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Tento liek sa podava intravendznou infiziou, preto je biologicka dostupnost’ aminokyselin
obsiahnutych v roztoku 100 %.

Distribticia

Aminokyseliny st sti¢astou mnohych proteinov v réznych tkanivach tela. Okrem toho je kazda

aminokyselina pritomna vo vol'nej forme v krvi a vo vnutri buniek.

ZlozZenie roztoku aminokyselin je zalozené na vysledkoch klinickych sktiSani metabolizmu
intravendzne podavanych aminokyselin. Mnozstva aminokyselin, ktoré st v roztoku, sa vybrali tak,
aby sa dosiahlo homogénne zvySenie koncentracii vSetkych aminokyselin v plazme. Pocas infuzie
tohto lieku sa udrziavaju fyziologické pomery aminokyselin v plazme, t. j. homeostaza aminokyselin.

Normalny rast a vyvin plodu zavisia od nepretrzitého prisunu aminokyselin od matky k plodu.
Placenta zodpoveda za transfer aminokyselin medzi tymito dvoma cirkulaciami.

Biotransformécia

Aminokyseliny, ktoré nevstupuji do proteosyntézy, sa metabolizuji nasledovne: aminoskupina sa
oddeli od uhlikového skeletu transaminaciou. Uhlikovy retazec sa bud’ priamo oxiduje na CO, alebo
sa vyuzije ako substrat pre glukoneogenézu v peceni. Aminoskupina sa tiez metabolizuje v peceni
na mocovinu.

Elimindcia

Len malé mnozstvo aminokyselin sa vylucuje mocom v nezmenenej forme.
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5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

Predklinické stadie s Aminoplasmalom B. Braun 5 % E neboli vykonané. Aminokyseliny a elektrolyty
obsiahnuté v Aminoplasmale B. Braun 5 % E su latky, ktoré sa prirodzene vyskytuji v organizme.
Preto sa pri spravnom dodrziavani indikacii, kontraindikacii a odporacani pre davkovanie neoc¢akavaja
ziadne toxické reakcie.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

acetylcystein

monohydrat kyseliny citrénovej (na upravu pH)

voda na injekcie

6.2 Inkompatibility

Tento liek sa nesmie miesat’ s inymi liekmi, u ktorych nebola zdokumentovana kompatibilita. Pozri
Cast’ 6.6.

6.3 Cas pouzitePnosti
Neotvorené
3 roky

Po prvom otvoreni

Liek sa ma pouzit’ ihned’.

Po pridani aditiv

Neuchovavajte v chladnicke.

Chemicka a fyzikalna stabilita po otvoreni bola preukazana pocas 24 hodin pri teplote 25 °C.

Z mikrobiologického hl'adiska sa ma liek pouzit’ ihned’, pokial’ spdsob otvorenia a mieSania
nevylucuje riziko mikrobialnej kontaminacie. Ak sa nepouzije ihned’, za ¢as a podmienky uchovavania
po otvoreni zodpoveda pouzivatel’.

6.4 Speciilne upozornenia na uchovivanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Neuchovavajte v mraznicke.

Uchovavanie lieku na chladnom mieste pri teplote nizsej ako 15 °C moze viest’ k tvorbe krystalov,
ktoré sa v8ak miernym zahriatim na 25 °C rozpustia. Jemne potraste flaSou, aby ste zabezpecili
homogenitu.

Podmienky na uchovavanie po pridani aditiv, pozri ¢ast’ 6.3.

Flase uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

FTlase z bezfarebného skla (typ II) uzatvorené halogénbutylovymi gumovymi zatkami obsahujuce
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250 ml, 500 ml alebo 1 000 ml roztoku.

Obsah: 250 ml v baleni po 10 flias
500 ml v baleni po 10 flias
1 000 ml v baleni po 6 flia§

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.
6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom
Ziadne zvlastne poziadavky na likvidaciu.

FTaSe st urc¢ené len na jednorazové pouzitie. Fl'aSu a akykol'vek nepouzity obsah po pouziti
zlikvidujte.

Roztok pouzite, len ak uzaver fl'ase nie je poskodeny a roztok je ¢iry, bezfarebny az jemne slamovo
zltkasty, prakticky bez vidite'nych castic.

Na podavanie pouzite sterilnt infuznu stpravu.

Ak je pre nastavenie kompletnej parenteralnej vyzivy potrebné k tomuto lieku pridat’ d’alSie ziviny,
ako su sacharidy, lipidy, vitaminy, elektrolyty a stopové prvky, musia sa pridat’ za prisnych
aseptickych podmienok. Po pridani akéhokol'vek aditiva poriadne zamieSajte. Osobitne venujte
pozornost’ kompatibilite.

- Glukoza: fyzikalna a chemicka stabilita bola preukazana pocas 24 hodin pri izbovej teplote az
do celkového mnozstva glukézy v zmesi 158 g/1.

- Elektrolyty: fyzikalna a chemicka stabilita bola preukazana pocas 24 hodin pri izbovej teplote
az do celkového mnozstva v zmesi: sodik 32 mmol/l, draslik 16 mmol/l a hor¢ik 2 mmol/I.

- Lipidy: fyzikalna a chemicka stabilita bola preukazana pocas 24 hodin pri izbovej teplote az
do celkového mnozstva lipidovej emulzie v zmesi 50 g/1.

- Stopové prvky a vitaminy: stabilita bola preukazana pocas 24 hodin pri izbovej teplote
s komer¢ne dostupnymi multistopovymi prvkami a multivitaminmi (napr. Tracutil, Cernevit) az
do Standardného davkovania odporucaného prislusnym vyrobcom lieku s obsahom mikrozivin.

7.  DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strasse 1
34212 Melsungen
Nemecko

Postova adresa

B. Braun Melsungen AG
34209 Melsungen
Nemecko

Tel: +49-5661-71-0
Fax: +49-5661-71-4567

8. REGISTRACNE CiSLO

76/0448/05-S
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