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Pisomna informécia pre pouZivatela

Aminoplasmal B. Braun 10 %
infuzny roztok

aminokyseliny

Pozorne si precditajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Ttto pisomntl informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ticinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Aminoplasmal B. Braun 10 % a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Aminoplasmal B. Braun 10 %
Ako pouzivat’ Aminoplasmal B. Braun 10 %

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat Aminoplasmal B. Braun 10 %

Obsah balenia a d’alsie informacie

ALY

1. Co je Aminoplasmal B. Braun 10 % a na ¢o sa pouZiva

Aminoplasmal B. Braun 10 % je roztok, ktory vam podaju cez malu hadicku s kanylou zavedenou
do zily (intravendzna infuzia).

Roztok obsahuje aminokyseliny, ktoré st nevyhnutné pre rast alebo regeneraciu tela.

Tento liek vam bude podany vtedy, ak nie ste schopny normalne prijimat’ potravu a vyzivu nemdzete
dostavat’ ani pomocou hadicky zavedenej do zaltidka. Tento roztok je urc¢eny dospelym,
dospievajucim a detom starSim ako 2 roky.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Aminoplasmal B. Braun 10 %

NepouzZivajte Aminoplasmal B. Braun 10 %

o ak ste alergicky na lieciva alebo na ktorukol'vek z d’al$ich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti
6),

ak mate vrodent1 poruchu metabolizmu bielkovin a aminokyselin,

ak mate z&dvaznu (t. j. zivot ohrozujucu) poruchu krvného obehu (So0k),

ak mate nedostatocny prisun kyslika (hypoxia),

ak mate nahromadené kyslé latky v krvi (metabolicka acidéza),

ak mate nedostatocne kontrolované zlyhanie srdca s vyznamnou poruchou krvného obehu
(dekompenzovana insuficiencia srdca),

ak mate nahromadent tekutinu v pl'icach (akatny opuch pl'ic),

o ak mate nadbytok tekutin v tele a opuchnuté koncatiny (hyperhydratacia).

Vas lekar tiez vezme do Gvahy, Ze roztoky obsahujiice aminokyseliny sa vo v§eobecnosti nesmu

pouzivat’:

o ak mate zavazné ochorenie peCene (zdvazna insuficiencia pecene),

o ak mate zdvazné ochorenie obliciek (zavazna insuficiencia obliciek), ktoré nie je dostato¢ne
lie¢ené umelou oblickou alebo podobnymi druhmi liecby.
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Novorodenci, dojcata a batolata mladsie ako 2 roky
Tento roztok sa nesmie podavat’ novorodencom, doj¢atam a batol'atdm mladsim ako 2 roky, pretoze
jeho zloZenie uplne nesplna Specialne vyzivové poziadavky pre tito vekova skupinu.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete pouZzivat’ Aminoplasmal B. Braun 10 %, obrat’te sa na svojho lekara,

o ak mate poruchu metabolizmu bielkovin a aminokyselin v dosledku iné¢ho ochorenia, ako je
uvedené vyssie (pozri Cast’ ,,NepouZzivajte Aminoplasmal B. Braun 10 %),

o ak mate poruchu funkcie peCene alebo obliciek,

o ak mate poruchu funkcie srdca,

o ak mate neobvykle vysoktl koncentraciu krvného séra (vysoka osmolarita séra).

Dalsie opatrenia, ktoré vykona vas lekdr

Ak mate narusentl rovnovahu telesnych tekutin alebo soli, ma sa tento stav upravit’ predtym, ako
dostanete tento liek. Su to napriklad: nedostatok tekutin a soli naraz (hypotonicka dehydratacia) alebo
nedostatok sodika (hyponatriémia) alebo nedostatok draslika (hypokaliémia).

Pred podavanim tohto licku a pocas neho vam budu sledovat’ hladinu soli a cukru v krvi, rovnovahu
tekutin, acidobazickl rovnovahu, hladinu bielkovin v krvi a funkciu pecene a obliciek. Na tento ucel
vam budu odoberat’ a analyzovat’ vzorky krvi a mocu.

Aminoplasmal B. Braun 10 % zvycajne dostanete ako si¢ast’ vyzivy podavanej do zily, ktora zahina aj
nebielkovinové latky na doplnenie energie (roztoky sacharidov, tukové emulzie), esencialne mastné
kyseliny, elektrolyty, vitaminy, tekutiny a stopové prvky.

Iné lieky a Aminoplasmal B. Braun 10 %
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, poradte sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat tento liek.

Tehotenstvo
Ak ste tehotnd, tento liek dostanete iba v pripade, ak to bude vas lekar povazovat’ za nevyhnutné pre
vase zotavenie. Nie su k dispozicii udaje o pouziti tohto lieku u tehotnych Zien.

Dojcenie

Pri podavani lieCebnych davok Aminoplasmalu B. Braun 10 % sa neocCakavaju Ziadne u¢inky na
doj¢enych novorodencov/dojcata. Napriek tomu sa doj¢enie neodporica, ak Zena zaroven dostava
vyzivu podavanu do zily.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Tento liek sa zvy€ajne podava imobilnym pacientom (nie st schopni pohybu) v kontrolovanom
prostredi (urgentna liecba, akuitna liecba v nemocnici alebo na jednotke intenzivnej starostlivosti), o
vylucuje moznost’ vedenia vozidiel a obsluhy strojov.

3. Ako uzZivat’ Aminoplasmal B. Braun 10 %

Aminoplasmal B. Braun 10 % podavaju zdravotnicki pracovnici.
Lekar urci potrebnu davku lieku a dlzku liecby.

Roztok bude podavany malou plastovou hadickou zavedenou do Zily.
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Pacienti s poruchou funkcie obli¢iek alebo pecene
Ak mate ochorenie pecene alebo obliciek, davky sa upravia podl'a vasich individualnych potrieb.

Dizka podévania
Tento lieck moze byt podavany tak dlho, kym budete potrebovat’ podavanie vyzivy do Zily.

Ak pouzijete viac Aminoplasmalu B. Braun 10 %, ako mate
Je nepravdepodobné, Ze k tomu dojde, pretoze vasu dennu davku uréi lekar.

Ak v8ak dostanete vysSiu davku alebo ak podavanie roztoku prebieha prilis rychlo, mozete pocitovat’
nevolnost’, mozete vracat’ a moze sa vyskytnut’ bolest’ hlavy.

Tiez mdze byt vo vasej krvi prili§ vel'a amoniaku (hyperamonémia) a moZete stracat’ aminokyseliny
mocom.

Mozete mat’ v tele prili§ vel'a tekutin (hyperhydratacia), mozete mat’ naruSenu rovnovahu soli
(nerovnovaha elektrolytov) a mézete mat’ vodu v plicach (pl'icny opuch).

Ak tento stav nastane, inflizia bude prerusena a neskor sa znova zac¢ne podavat’ nizS§ou rychlost’ou.
Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekéarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lick mdze sposobovat’ vedl'ajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Tieto vedl'ajsie ucinky nesuvisia konkrétne s Aminoplasmalom B. Braun 10 %, ale mézu sa vyskytnut’
pri ktoromkol'vek druhu parenteralnej vyzivy (podavanej do zily), najmi na zaciatku jej podavania.

Nasledovné vedlajSie u€¢inky mozu byt zavazné. Ak sa vyskytne ktorykol’'vek z nasledujicich
vedlajSich ucinkov, okamzite to povedzte lekarovi, ktory zastavi podavanie tohto lieku:

Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych tdajov):
o alergické reakcie.

DalSie vedlajsie u¢inky

Menej Casté (mo6zu postihovat’ az do 1 zo 100 l'udi):
. vracanie, nevolnost’.

Hlasenie vedl’ajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich G¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajsich uc¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informéacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Aminoplasmal B. Braun 10 %

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na fT'asi a Skatuli po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Flasu uchovévajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Uchovavanie lieku na chladnom mieste, pri teplote nizsej ako 15 °C, moZze viest k tvorbe krystalov,
ktoré sa v§ak miernym zahriatim na 25 °C rozpustia. Jemne potraste fl'aSou, aby ste zabezpecili
homogenitu.

Neuchovévajte v mraznicke.

Po ukonceni infuzie sa zvy$ny roztok nikdy nesmie uchovavat’ na neskorsie pouzitie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Aminoplasmal B. Braun 10 % obsahuje
- Lieciva st aminokyseliny.

Tento liek obsahuje:
v1ml v 250 ml v500ml v 1000 ml

izoleucin (isoleucinum) 5,00 mg 1,25¢g 2,50 g 5,00 g
leucin (leucinum) 8,90 mg 223 ¢g 4,45 ¢ 8,90 g
monohydrat lyzinu (lysini 3,12 mg 0,78 g 1,56 g 3,12 ¢
monohydricum)

(zodpoveda lyzinu (lysinum)) (2,78 mg) (0,70 g) (1,39 g) (2,78 )
lyziniumacetat (lysini acetas) 5,74 mg 1,44 ¢ 2,87 ¢ 5,74 ¢
(zodpoveda lyzinu (lysinum)) (4,07 mg) (1,02 g) (2,04 g) (4,07 g)
metionin (methioninum) 4,40 mg 1,10 g 2,20 g 4,40 g
fenylalanin (phenylalaninum) 4,70 mg 1,18 g 235¢ 4,70 g
treonin (threoninum) 4,20 mg 1,05¢g 2,10 g 420 ¢g
tryptofan (tryptophanum) 1,60 mg 0,40 g 0,80 g 1,60 g
valin (valinum) 6,20 mg 1,55 ¢g 3,10 g 6,20 g
arginin (argininum) 11,50 mg 2,88 ¢ 575¢g 11,50 g
histidin (histidinum) 3,00 mg 0,75 ¢g 1,50 g 3,00 g
alanin (alaninum) 10,50 mg 2,63 ¢g 525¢ 10,50 g
glycin (glycinum) 12,00 mg 3,00 g 6,00 g 12,00 g
kyselina asparagova (acidum 5,60 mg 1,40 g 2,80 g 5,60 g
asparticum)

kyselina glutamova (acidum 7,20 mg 1,80 g 3,60 g 7,20 g
glutamicum)

prolin (prolinum) 5,50 mg 1,38 g 2,75 ¢ 550¢g
serin (serinum) 2,30 mg 0,58 g 1,L15¢g 230¢g
tyrozin (tyrosinum) 0,40 mg 0,10 g 0,20 g 0,40 g

Dalsie zloZky su acetylcystein, monohydrat kyseliny citronovej (na Gpravu pH) a voda na injekcie.

Koncentracie elektrolytov

octan 28 mmol/l
Citrat 1,0 - 2,0 mmol/l
Celkovy obsah aminokyselin 100 g/l
Celkovy obsah dusika 15,8 g/l
Energeticka hodnota [kJ/I (kcal/l)] 1 675 (400)
Teoreticka osmolarita [mosm/1] 864
Acidita (titracia na hodnotu pH 7,4) [mmol NaOH/1] priblizne 20
pH 57-63



Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2020/05157-Z1B

Ako vyzera Aminoplasmal B. Braun 10 % a obsah balenia
Roztok pouzite len ak uzaver fT'aSe nie je poskodeny, a ak je roztok Ciry, bezfarebny az jemne slamovo
zltkasty a bez Castic.

Liek sa dodava v bezfarebnych sklenenych fl'asiach uzatvorenych gumovou zatkou s objemom 250 ml,
500 ml a 1 000 ml.

FTaSe s objemom 250 ml a 500 ml st dostupné v baleniach po 10 fTaSiach.

FTase s objemom 1 000 ml st dostupné v baleniach po 6 fl'asiach.

Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
B. Braun Melsungen AG

Carl-Braun-Strasse 1

34212 Melsungen

Nemecko

Postova adresa:
34209 Melsungen
Nemecko

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

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP)
pod nasledovnymi nazvami:
Ceska republika Aminoplasmal B. Braun 10 %

Dénsko Aminoplasmal

Finsko Aminoplasmal 16 N/1

Holandsko Aminoplasmal B. Braun 10 % E-vrij, oplossing voor infusie
Litva Aminoplasmal B. Braun 10 % infuzinis tirpalas
LotySsko Aminoplasmal B. Braun 10 % $kidums infuzijam
Nemecko Aminoplasmal B. Braun 10 %

Pol'sko Aminoplasmal B. Braun 10 %

Portugalsko Aminoplasmal B. Braun 10 %

Rakusko Aminoplasmal B. Braun 10 % Infusionsldsung
Slovensko Aminoplasmal B. Braun 10 %

Slovinsko Amixal 100 mg/ml raztopina za infundiranje
Spanielsko Aminoplasmal B. Braun 10 % solucion para perfusion
Taliansko Amixal

Velka Britania B. Braun Aminoplasmal 10 % solution for infusion

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v decembri 2022.

Nasledujtca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:

Spdsob podavania
Intraven6zne pouzitie
Len na centralnu vendznu infuziu.

Déavkovanie
Davka sa musi upravit’ podl'a individualnej potreby aminokyselin a tekutin v zavislosti od klinického
stavu pacienta (nutri¢ny stav a/alebo stupen katabolizmu dusika v dosledku zakladného ochorenia).
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Dospeli a dospievajuci od 14 do 17 rokov

Denné davka
1,0 — 2,0 g aminokyselin/kg telesnej hmotnosti 2 10 - 20 ml/kg telesnej hmotnosti

2 700 — 1 400 ml pre 70 kg pacienta

Maximalna rychlost’ infiizie
0,1 g aminokyselin/kg telesnej hmotnosti/h

1,0 ml/kg telesnej hmotnosti/h
1,17 ml/min pre 70 kg pacienta

> 1>

Pediatricka populacia

Novorodenci, dojcata a batolatd mladsie ako 2 roky
Aminoplasmal B. Braun 10 % je kontraindikovany u novorodencov, doj¢iat a batoliat mladsich ako 2
roky (pozri ¢ast’ 4.3 v SPC).

Deti a dospievajuci od 2 do 13 rokov
Davkovanie pre vekové skupiny uvedené nizsie zodpoveda odporucanym priemernym hodnotam.
Presné davkovanie sa musi upravit’ individudlne podl'a veku, stupnia vyvoja a zdkladného ochorenia.

Denna davka pre deti od 2 do 4 rokov:
1,5 g aminokyselin/kg telesnej hmotnosti 2 15 ml/kg telesnej hmotnosti

>

Denna davka pre deti od 5 do 13 rokov:
1,0 g aminokyselin/kg telesnej hmotnosti 2 10 ml/kg telesnej hmotnosti

>

Kiriticky choré deti:
U kriticky chorych pacientov méze byt odporucany prijem aminokyselin vyssi (az 3,0 g
aminokyselin/kg telesnej hmotnosti/den).

Maximalna rychlost infazie:
0,1 g aminokyselin/kg telesnej hmotnosti/h 21,0 ml/kg telesnej hmotnosti/h

V pripade potreby podavania 1,0 g aminokyselin/kg telesnej hmotnosti/den alebo vyss§im, sa ma
venovat osobitna pozornost’ limitovanému mnozstvu prijatych tekutin. Na prevenciu stavu pretaZenia
obehu tekutinami sa mézu v takychto situaciach pouzit’ aminokyselinové roztoky s vy$S§im obsahom
aminokyselin.

Porucha funkcie obliciek

U pacientov s insuficienciou obli¢iek sa musi davka dosledne upravit’ podla individudlnych potrieb
pacienta, zavaznosti insuficiencie organu a typu pouzitej nahrady funkcie obli¢iek (hemodialyza,
hemofiltracia, atd’.).

Porucha funkcie pecene
U pacientov s insuficienciou pecene sa musi davka dosledne upravit’ podl'a individualnych potrieb
pacienta a zavaznosti insuficiencie organu.

Navod na pouZzitie

Na infuziu Aminoplasmalu B. Braun 10 % pouZite sterilnti infaznu 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.

Aminoplasmal B. Braun 10 % sa m6ze miesat’ len s takymi Zivinami, ktoré maju stanovenu
kompatibilitu. Udaje o kompatibilite pre rozne aditiva a prislusnom ¢ase pouzitelnosti tychto zmesi
modze na vyziadanie poskytnut’ vyrobca.
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Specialne upozornenia na uchovavanie

Liek sa nesmie pouzit, ak roztok nie je Ciry a bezfarebny az jemne slamovo Zzltkasty alebo ak flasa
alebo jej uzaver st poskodené.

Obaly st urené len na jednorazové pouzitie. Obal a akykol'vek nepouzity obsah po pouziti
zlikvidujte.

Uchovavanie lieku na chladnom mieste, pri teplote nizSej ako 15 °C, mdze viest' k tvorbe krystalov,
ktoré sa v§ak miernym zahriatim na 25 °C rozpustia. Jemne potraste flaSou, aby ste zabezpecili
homogenitu.

Cas pouZitelnosti po pridani aditiv

Neuchovavajte v chladnicke.

Z mikrobiologického hl'adiska sa ma liek pouzit’ ihned’, pokial’ spdsob otvarania a mieSania
nevylucuje riziko mikrobidlnej kontamindcie. Ak sa nepouzije ihned’, za ¢as a podmienky uchovéavania
zodpoveda pouzivatel’.

Uplné informacie o tomto licku najdete v suhrne charakteristickych vlastnosti lieku.



