451/12604563/0123

CZ - Pribalova informace: informace pro uzivatele

Aminoplasmal® B. Braun 10% infuzni roztok

Aminokyseliny

dulezité udaje.

Prectéte si pozorné celou pfibalovou informaci dfive, neZ zaénete tento pfipravek pouzivat, protoZe obsahuje pro Vas

® Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, ze si ji budete potfebovat precist znovu.

® Mate-li jakékoli dalSi otazky, zeptejte se svého Iékafe nebo Iékarnika.

® Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékafi nebo lékarnikovi. Stejné postupujte v pfipadé jakychkoli
nezadoucich ucink(, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je pfipravek Aminoplasmal B. Braun 10% a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete pfipravek Aminoplasmal
B. Braun 10% pouzivat

3. Jak se pripravek Aminoplasmal B. Braun 10% pouZiva

4.Mozné nezadouci ucéinky

5. Jak pfipravek Aminoplasmal B. Braun 10% uchovavat

6. Obsah baleni a dalSi informace

1. Co je pripravek Aminoplasmal B. Braun 10% a k
c¢emu se pouziva

Aminoplasmal B. Braun 10% je roztok, ktery je Vam podavan pomoci
malé hadicky umisténé do Zzily (intravendzni infuzi). Roztok obsahuje
aminokyseliny, které jsou nezbytné pro télo k ristu nebo k zotaveni.
Tento pfipravek dostanete, kdyZ nejste schopen/schopna pfijimat
potravu normalnim zplisobem a vyzivu nemlizete dostavat ani pomoci
hadicky zavedené do Zzaludku. Tento roztok |ze podavat dospélym,
dospivajicim a détem starSim 2 let véku.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete
pripravek Aminoplasmal B. Braun 10% pouZivat

Nepouzivejte Aminoplasmal B. Braun 10%

e jestlize jste alergicky(d) na lé¢ivé latky nebo na kteroukoli dalsi
slozku tohoto pfipravku (uvedenou v bodé 6),

® jestlize trpite vrozenou poruchou metabolizmu bilkovin nebo
aminokyselin,

e pokud mate tézkou (tzn. Zivot ohrozujici) poruchu obéhu (Sok),

e jestlize nemate dostate¢né zasobovani kyslikem (hypoxie),

e jestlize se ve Vasi krvi hromadi kyselé latky (metabolicka acidéza),

® trpite-li nedostate¢né Ié¢enym selhanim srdce s vyraznym postizenim
krevniho obéhu (dekompenzovana srde¢ni insuficience),

e pokud mate nahromadénou tekutinu v plicich (akutni plicni edém),

® pokud mate nadbytek tekutin ve VaSem organismu a oteklé koncetiny
(hyperhydratace).

Vas lékar také vezme v Uvahu, Ze roztoky obsahujici aminokyseliny se

obecné nesmi pouzit:

e jestlize mate tézké onemocnéni jater (tézka jaterni insuficience),

e jestlize mate tézké selhani ledvin (tézka renalni insuficience), které
neni dostate¢né lé¢ené umélou ledvinou nebo podobnymi druhy
lécby.

Novorozené déti, kojenci a batolata mladsi dvou let véku

Tento roztok nesmi byt podan novorozenym détem, kojencim a

batolatim mladsim dvou let véku, protoZe jeho sloZeni neodpovida plné
specifickym pozadavkim na vyZivu této vékové skupiny.

Upozornéni a opatfeni

Pfed podanim pfipravku Aminoplasmal B. Braun 10% se poradte se

svym |ékafem,

® jestlize trpite poruchou metabolizmu bilkovin a aminokyselin,
zplisobenou jakoukoli jinou pfi¢inou, nez je uvedeno vyse (viz bod
.NepouZivejte Aminoplasmal B. Braun 10%")

® jestlize mate poruchu funkce jater nebo ledvin

® jestlize mate poruchu srde¢ni funkce

® jestlize mate abnormalné vysoce koncentrované krevni sérum
(vysoka osmolarita séra)

Dodateénd opatfeni, kterd ucini Vas Iékar

Pokud byla narusena rovnovaha tekutin nebo soli ve Vasem organismu,
tento stav je tfeba I€Cit jeSté pfed tim, nez Vam bude podan tento
lék. Prikladem takového stavu je soucasny nedostatek tekutin a soli
(hypotonicka dehydratace) nebo nedostatek sodiku (hyponatremie) ¢i
drasliku (hypokalemie).

Pfed a b&hem podavani tohoto pfipravku Vam bude kontrolovana
hladina soli v krvi, hladina krevniho cukru, rovnovaha tekutin,
rovnovaha kyselych latek, obsah bilkovin v krvi a funkce Vasich jater a
ledvin. Za tim uéelem Vam budou odebrany vzorky krve a moci a oba
vzorky budou vyhodnoceny.

Obvykle dostanete pfipravek Aminoplasmal B. Braun 10 % jako soucast
nitrozilni vyzivy, ktera rovnéz zahrnuje neproteinové energetické
dopliiky (roztoky cukrd, emulze tukd), esencialni mastné kyseliny,
elektrolyty, vitaminy, tekutiny a stopové prvky.

Dalsi 1écivé pripravky a pfipravek Aminoplasmal B. Braun 10%

Informujte svého Iékafe nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate,
které jste v nedavné dobé uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Té€hotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze mlzete byt téhotna,
nebo planujete otéhotnét, poradte se se svym Iékafem nebo Iékarnikem
dfive, nez za¢nete tento pripravek pouzivat.

Téhotenstvi

Pokud jste téhotna, bude Vam tento Iék podan pouze tehdy, pokud to
|ékaf povaZuje za nezbytné pro Vasi Ié¢bu. O podavani tohoto pfipravku
téhotnym Zenam nejsou k dispozici zadné udaje.

Kojeni

Pfi podavani lé¢ebnych davek pfipravku Aminoplasmal B. Braun 10%
kojicim zenam se neocekavaji zadné ucinky na kojené novorozence/
déti. Zenam, které potfebuji nitrozilni vyzivu, se vSak v této dobé kojeni
nedoporucuje.

Rizeni dopravnich prost¥edki a obsluha stroji

Tento pfipravek se obvykle podava imobilnim (nechodicim) pacientim
ve zdravotnickych zafizenich (Ié¢ba akutnich stavii v nemocnici nebo
v dennich |é¢ebnych jednotkach). To vylu¢uje moZznost fidit nebo
obsluhovat stroje.

3. Jak se pripravek Aminoplasmal B. Braun 10% pouziva

Pripravek Aminoplasmal B. Braun 10% podavaji zdravotnicti pracovnici.
0 tom, kolik pFipravku je potreba pacientim podat a jak dlouho ma byt
pfipravek podavan, rozhodne Iékafr.

Roztok bude podavan malou plastovou hadi¢kou zavedenou do Zily.

Pacienti s onemocnénim ledvin nebo jater
Pokud trpite onemocnénim jater nebo ledvin, budou davky upraveny
podle Vasich individualnich potfeb.

Doba podavani
Tento pFipravek mize byt podavan tak dlouho, jak dlouho potfebujete
nitrozilni vyZivu.

Jestlize jste dostal(a) vice pFipravku Aminoplasmal B. Braun
10%, nez jste mél(a)

Neni pravdépodobné, Ze k tomu dojde, protoze VaSe denni davky
stanovuje Vas lékar.

Avsak pokud dostanete nadmérnou davku nebo podani probiha pfilis
rychle, mizZete mit nutkani zvracet, mize u Vas dojit ke zvraceni nebo
miZete mit bolest hlavy.

Ve Vasi krvi se také mize objevit pfilis mnoho ¢pavku (hyperamonemie)
a mlZete ztracet aminokyseliny moci. MiZete také trpét nadbytkem
tekutin v téle (hyperhydratace), rovnovaha soli ve Vasem téle mulze
byt narusena (nerovnovaha elektrolytl) a mize se Vam objevit voda v
plicich (plicni edém). Pokud tento stav nastane, infuze bude pferusena
a 0 néco pozdé€ji zahajena znovu mensi rychlosti.

Mate-li jakékoli daldi otazky, tykajici se uZivani tohoto pfipravku,
zeptejte se svého |ékare nebo Iékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny Iéky miize mit i tento pfipravek nezadouci
ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u kazdého.

Takové nezadouci ucinky nejsou specifické pro pfipravek Aminoplasmal
B. Braun 10%, ale mohou se objevit pfi jakékoli nitrozilni vyzivé, zvlasté
na jejim zacatku.

Nasledujici nezadouci ucinky mohou byt zavazné. Pokud se u Vas
vyskytne kterykoli z nize uvedenych nezadoucich u¢inku, ihned to
sdélte svému Iékafi. Ten Vam prestane tento pFipravek podavat:

Neni znamo (frekvenci nelze z dostupnych udaji urcit)
e Alergické reakce

Dalsi nezadouci uéinky

Méné ¢asté (postihuji az 1 osobu ze 100):

e Zvraceni, nevolnost

Hlaseni nezadoucich ucinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z neZadoucich ucink(, sdélte to
svému |ékafi, 1ékarnikovi nebo zdravotni sestfe. Stejné postupujte v
pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. Nezadouci ucinky mlzete hlasit také pfimo na
adresu:

Statni ustav pro kontrolu lé¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich u¢inkl mizete prispét k ziskani vice informaci
o0 bezpecnosti tohoto pripravku.

5. Jak pripravek Aminoplasmal B. Braun 10% uchovavat

Uchovavejte tento pfipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pfipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené
na krabicce a Stitku lahve. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu
dni uvedeného mésice.

Uchovavejte lahev v zevnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred
svétlem.

Neuchovavejte pfi teploté nad 25 °C.

Uchovavani roztoku v chladu, pfi méné nez 15 °C, mlze vést k tvorbé
krystall, které vSak Ize snadno rozpustit Setrnym zahfivanim na 25 °C,
dokud se zcela nerozpusti. Jemné lahvi zatfepejte, aby byla zajisténa
homogenita roztoku.

Chrante pred mrazem.

Po infuzi nesmi byt nikdy jakykoli zbytek uchovavan pro pozdé&jsi
pouZiti.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Aminoplasmal B. Braun 10% obsahuje
Lécivymi latkami jsou aminokyseliny.

Tento IéCivy pripravek obsahuje:

na 1 ml na 250 ml na 500 ml na 1000 ml

Isoleucinum 5,00 mg 1,25¢g 2,50¢ 5,004
Leucinum 8,90 mg 2,23¢g 4,45¢g 8,90 g
Lysini monohydricum 3.12 mg 0,78 g 1,56 g 312¢g

(odpovida lysinum) (2,78 mg) (0,70 g) (1,39 g) (2,78 g)
Lysini acetas 5,74 mg 1,44 ¢ 2,87¢g 574¢

(odpovida lysinum) (4,07 mg) (1,02 g) (2,04 g) (4,07 g)
Methioninum 4,40 mg 1,10¢g 2,20¢g 44049
Phenylalaninum 4,70 mg 1,18 ¢g 2,359 4,70 g
Threoninum 4,20 mg 1,05¢g 2,109 4,20 g
Tryptophanum 1,60 mg 0,40¢g 0,80¢ 1,60 g
Valinum 6,20 mg 1,55¢g 3,10¢g 6,20 ¢
Argininum 11,50 mg 2,88¢ 575¢ 11,50 g
Histidinum 3,00 mg 0,75¢g 1,50 ¢ 3,009
Alaninum 10,50 mg 2,63 ¢ 525¢ 10,50 g
Glycinum 12,00 mg 3,009 6,00 g 12,00 g
Acidum asparticum 5,60 mg 1,40 g 2,80¢g 5609
Acidum glutamicum 7,20 mg 1,80 ¢ 3,60¢ 7204
Prolinum 5,50 mg 1,38¢g 2,75¢ 5504
Serinum 2,30 mg 0,58 ¢ 115¢g 2,304¢g
Tyrosinum 0,40 mg 0,10¢g 0,20 g 040g¢

Pomocnymi latkami jsou acetylcystein, monohydrat kyseliny citronové
(na pravu pH) a voda pro injekci.

Koncentrace elektrolytu

Octan 28 mmol/l
Citrat 1,0 = 2,0 mmol/l
Celkové aminokyseliny 100 g/l
Celkovy dusik 15,8 g/l
Energie [kJ/I (kcal/l)] 1 675 (400)
Teoreticka osmolarita [mosm/I] 864
Acidita (titrace do pH 7,4) [mmol NaOH/I] pfibl. 20
pH 57 -63

Jak pripravek Aminoplasmal B. Braun 10% vypada a co
obsahuje toto baleni

Roztok mize byt pouzit pouze tehdy, pokud neni uzavér lahve porusen
a je-li roztok Ciry, bezbarvy az lehce slamové zbarveny a neobsahuje-li
Zadné Castice.

Pripravek je dodavan v bezbarvych sklenénych lahvich, které jsou
uzavreny pryzovymi zatkami a obsahuji 250 ml, 500 ml nebo 1 000 ml.
Lahve o objemu 250 ml a 500 ml jsou k dispozici v baleni po 10 lahvich.
Lahve o objemu 1 000 ml jsou k dispozici v baleni po 6 lahvich.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strasse 1
34212 Melsungen, Némecko

Postovni adresa
34209 Melsungen, Némecko

Telefon: +49-5661-71-0
Fax: +49-5661-71-45 67

Tento Iécivy prFipravek je registrovan v ¢lenskych statech EU
a v EEA pod nasledujicimi nazvy:

Rakousko Aminoplasmal B. Braun 10% Infusionsldsung
Ceska republika Aminoplasmal B. Braun 10%

Dansko Aminoplasmal

Némecko Aminoplasmal B. Braun 10%

Spanélsko Aminoplasmal B. Braun 10% solucion para perfusion
Finsko Aminoplasmal 16 N/I

Italie Amixal

Litva Aminoplasmal B. Braun 10% infuzinis tirpalas
Lotyssko Aminoplasmal B. Braun 10% Skidums infazijam
Nizozemsko Aminoplasmal B. Braun 10% E-vrij, oplossing voor
infusie

Polsko Aminoplasmal B. Braun 10%

Portugalsko
Slovenska republika
Slovinsko

Velka Britanie

Aminoplasmal B. Braun 10%

Aminoplasmal B. Braun 10%

Amixal 100 mg/ml raztopina za infundiranje

B. Braun Aminoplasmal 10% solution for infusion

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 17. 2. 2021

Nasledujici informace je urcena pouze pro zdravotnické pracovniky:

Zpisob podani
Intravendzni podani.
Pouze pro infuze do centralni Zily.

Davkovani

Davkovani musi byt upraveno na zakladé individualni potfeby aminokyselin a tekutin v zavislosti na klinickém stavu pacienta (nutri¢nim stavu a/

nebo stupni katabolismu dusiku v dusledku zakladniho onemocnéni).

Dospéli a dospivajici od 14 do 17 let
Denni davka:
1,0-2,0 g aminokyselin/kg télesné hmotnosti

1> 1>

Maximalni rychlost infuze:
0,1 g aminokyselin/kg télesné hmotnosti/h

1> 1>

Pediatrickda populace
Novorozenci, kojenci a batolata mladsi dvou let véku

10 - 20 ml/kg télesné hmotnosti
700 - 1 400 ml u pacienta o hmotnosti 70 kg

1,0 ml/kg télesné hmotnosti/h
1,17 ml/min u pacienta o hmotnosti 70 kg

Pfipravek Aminoplasmal B. Braun 10% je kontraindikovan u novorozenct, kojencl a batolat mladsich 2 let véku (viz bod 4.3).

Déti a dospivajici od 2 do 13 let

Davkovani pro vékové skupiny uvedené nize pfedstavuje primérné hodnoty a slouZi jako voditko. Pfesnou davku je tfeba upravit individualné podle

véku, stavu vyvoje a sou¢asného onemocnéni.

Denni davka u déti od 2 do 4 let véku:

1,5 g aminokyselin/kg télesné hmotnosti A 15 ml/kg télesné hmotnosti

Denni davka u déti od 5 do 13 let véku:

1,0 g aminokyselin/kg télesné hmotnosti A 10 ml/kg télesné hmotnosti

Kriticky nemocné déti: U kriticky nemocnych pacientl je mozné podavanou doporucenou davku aminokyselin zvysit (az na 3,0 g aminokyselin/kg

télesné hmotnosti a den).

Maximalni rychlost infuze:
0,1 g aminokyselin/kg télesné hmotnosti/h

A 1,0 ml/kg télesné hmotnosti/h

Pokud je tfeba dodavat aminokyseliny v mnozZstvi 1,0 g na kg télesné hmotnosti a den nebo vétsim, je Zadouci vénovat zvlastni pozornost omezenim

souvisejicim s pfijmem tekutin. Aby se predeslo pretizeni obéhu tekutinou, miize byt nutné v takovych situacich pouzit roztok aminokyselin s

vysSim obsahem téchto latek.

Porucha funkce ledvin

U pacientl s renalni insuficienci musi byt davka peclivé upravena v souladu s individualnimi potfebami pacienta, zavaznosti organové insuficience
a typem nasazené nahrady funkce ledvin (hemodialyza, hemofiltrace apod.).

Porucha funkce jater

U pacient( s jaterni insuficienci musi byt davka peclivé upravena podle individudini potfeby pacienta a zavaznosti organové insuficience.

Navod k pouziti

Pro infuzi pfipravku Aminoplasmal B. Braun 10 % pouzivejte sterilni infuzni sety.

Pfi zavedeni kompletni parenteralni vyzivy je nezbytné k tomuto pfipravku dodavat ostatni Ziviny, jako jsou uhlohydraty, lipidy, vitaminy, elektrolyty

a stopove prvky. Pfidani téchto pfisad se musi provadét za pfisnych aseptickych podminek. Po pfidani jakychkoli pfisad dobfe promichejte.
Pripravek Aminoplasmal B. Braun 10% Ize smichat pouze s jinymi Zivinami, u nichZ byla doloZzena kompatibilita. Udaje o kompatibilité riiznych
prisad a odpovidajici dobé pouzitelnosti téchto pfimési poskytne na vyzadani vyrobce.

Zvlastni opatfeni pro uchovavani

Pripravek se nesmi pouzit, pokud roztok neni ¢iry a bezbarvy az lehce sldmové zbarveny anebo je poskozena lahev &i jeji uzavér. Skladovani roztoku
v chladu, pfi méné nez 15 °C, mlze vést k tvorbé€ krystald, které vSak Ize snadno rozpustit Setrnym zahfatim na 25 °C, dokud se zcela nerozpusti.

Jemné lahvi zatfepejte, aby byla zajisténa homogenita.

Lahve jsou urceny pouze k jednorazovému pouziti. Po pouZiti zlikvidujte lahev i vdechen nepouzity obsah.

Doba pouzitelnosti po pFidani prisad
Chrante pred chladem.

Z mikrobiologického hlediska ma byt pfipravek pouzit okamzité, pokud zpisob otevreni a miseni nevylucuje riziko mikrobialni kontaminace. Neni-li
pouzit okamzit¢, doba a podminky uchovani pfipravku po otevieni pfed pouZzitim jsou v odpovédnosti uzivatele.

Kompletni informace o tomto Iécivém pripravku jsou k dispozici v souhrnu tdaji o pfipravku.
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Aminoplasmal® B. Braun 10 % infuzny roztok

aminokyseliny

informacie.

ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri ¢ast 4.

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako zac¢nete pouzivat tento liek, pretoze obsahuje pre vas délezité

— Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu preditali.
— Ak mate akékolvek dalSie otazky, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
— Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka aj akychkolvek vedlajSich ucinkov,

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

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

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

3. Ako pouzivat Aminoplasmal B. Braun 10 %

4. Mozné vedlajsie ucinky

5. Ako uchovavat Aminoplasmal B. Braun 10 %

6. Obsah balenia a dalSie informacie

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 su nevyhnutné pre rast alebo
regeneraciu tela.

Tento liek vam bude podany vtedy, ak nie ste schopny normalne prijimat
potravu a vyZivu nemozete dostavat ani pomocou hadic¢ky zavedenej
do zaludka. Tento roztok je ureny dospelym, dospievajucim a detom
starSim ako 2 roky.

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

Nepouzivajte Aminoplasmal B. Braun 10 %

® ak ste alergicky na lieciva alebo na ktorukolvek z dalSich zloZiek
tohto lieku (uvedenych v Easti 6),

® ak mate vrodenu poruchu metabolizmu bielkovin a aminokyselin,

e ak mate zavaznu (t. j. Zivot ohrozujucu) poruchu krvného obehu
(30k),

e ak mate nedostato¢ny prisun kyslika (hypoxia),

e ak mate nahromadené kyslé latky v krvi (metabolicka acidoza),

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

e ak mate nahromadenu tekutinu v pltcach (akatny opuch plic),

e ak mate nadbytok tekutin v tele a opuchnuté koncatiny (hyper-
hydratacia).

Vas lekar tiez vezme do Uvahy, Ze roztoky obsahujuce aminokyseliny sa

vo vieobecnosti nesmu pouzivat:

e ak mate zavazné ochorenie pecene (zavazna insuficiencia pecene),

e ak mate zavazné ochorenie obli¢iek (zavazna insuficiencia obli¢iek),
ktoré nie je dostatocne liecené umelou oblickou alebo podobnymi
druhmi liecby.

Novorodenci, dojéatd a batolatd mladsie ako 2 roky

Tento roztok sa nesmie podavat novorodencom, doj¢atam a batolatam
mlad$im ako 2 roky, pretoze jeho zloZenie Uplne nespifa $pecialne
vyzivové poziadavky pre tuto vekovu skupinu.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete pouzivat Aminoplasmal B. Braun 10 %, obratte

sa na svojho lekara:

® ak mate poruchu metabolizmu bielkovin a aminokyselin v désledku
iného ochorenia, ako je uvedené vyssie (pozri Cast ,Nepouzivajte
Aminoplasmal B. Braun 10 %"),

® ak mate poruchu funkcie pecene alebo obliciek,

® ak mate poruchu funkcie srdca,

e ak mate neobvykle vysokl koncentraciu krvného séra (vysoka
osmolarita séra).

Dalsie opatrenia, ktoré vykond vds lekdr

Ak mate naruSenu 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 lieku a po¢as neho vam budu sledovat hladinu
soli a cukru v krvi, rovnovahu tekutin, acidobazicku rovnovahu, hladinu
bielkovin v krvi a funkciu pecene a obli¢iek. Na tento ucel vam budu
odoberat a analyzovat vzorky krvi a mocu.

Aminoplasmal B. Braun 10 % zvy¢ajne dostanete ako sucast vyzivy
podavanej do zily, ktora zahtfa aj nebielkovinové latky na doplnenie
energie (roztoky sacharidov, tukové emulzie), esencidlne mastné
kyseliny, elektrolyty, vitaminy, tekutiny a stopové prvky.

Iné lieky a Aminoplasmal B. Braun 10 %

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete
uzivat dalSie lieky, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna 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 tehotna, 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.

Dojéenie

Pri podavani lie¢ebnych davok Aminoplasmalu B. Braun 10 % sa
neocakavaju ziadne ucinky na dojéenych novorodencov/dojcata.
Napriek tomu sa dojéenie neodporuca, ak Zena zaroven dostava vyZivu
podavanu do Zily.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Tento liek sa zvy¢ajne podava imobilnym pacientom (nie su schopni
pohybu) v kontrolovanom prostredi (urgentna lie¢ba, akutna lie¢ba v
nemocnici alebo na jednotke intenzivnej starostlivosti), ¢o vylutuje
moznost vedenia vozidiel a obsluhy strojov.

3. Ako uzivat Aminoplasmal B. Braun 10 %

Aminoplasmal B. Braun 10 % podavaju zdravotnicki pracovnici.
Lekar ur¢i potrebnu davku lieku a dlZku liecby.

Roztok bude podavany malou plastovou hadi¢kou zavedenou do Zzily.

Pacienti s poruchou funkcie obli¢iek alebo pecene

Ak mate ochorenie pecene alebo obliciek, davky sa upravia podla vasich
individualnych potrieb.

Dizka podavania

Tento liek modZe 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 urci
lekar.

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

Tiez moze byt vo vasej krvi prili$ vela amoniaku (hyperamonémia) a
mozete stracat aminokyseliny mocom.

Mbzete mat v tele prili$ vela tekutin (hyperhydratdcia), mozete mat
narudend rovnovahu soli (nerovnovaha elektrolytov) a mézete mat
vodu v plucach (plucny opuch).

Ak tento stav nastane, infuzia bude prerusena a neskdr sa znova za¢ne
podavat nizSou rychlostou.

Ak mate akékolvek dalSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku,
opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

4. Mozné vedlajsie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze sposobovat vedlajSie ucinky,
hoci sa neprejavia u kazdého.
Tieto vedlajsie ucinky nesuvisia konkrétne s Aminoplasmalom B. Braun

10 %, ale mbézu sa vyskytnut pri ktoromkolvek druhu parenterainej
vyzivy (podavanej do Zily), najma na zadiatku jej podavania.

Nasledovné vedlajsie ucinky mdézu byt zavainé. Ak sa vyskytne
ktorykol'vek z nasledujucich vedlajsich ucinkov, okamzite to
povedzte lekarovi, ktory zastavi podavanie tohto lieku:

Nezname (Castost sa neda odhadnut z dostupnych Udajov):
® alergické reakcie.

Dalsie vedlajsie ucinky

Menej ¢asté (mozu postihovat az do 1 zo 100 ludi):

® vracanie, nevolnost.

Hlasenie vedlajsich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho
lekara alebo lekarnika. To sa tyka aj akychkolvek vedlajsich ucinkov,
ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii. VedlajSie ucinky
mozete hlasit aj priamo na

Statny ustav pre kontrolu lieciv

Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie

Kvetna ul. 1

SK-825 08 Bratislava 26

Tel: + 421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk.

Tla¢ivo na hlasenie neziaduceho ucinku je na webovej stranke
www.sukl.sk.

v Casti Bezpeénost liekov/HIasenie o neziaducich uéinkoch

Formular na elektronické podavanie hlaseni:
https://portal.sukl.sk/eskadra/.

Hlasenim vedlajSich uc¢inkov moézete prispiet k ziskaniu dalSich
informacii o bezpe¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat Aminoplasmal B. Braun 10 %

Tento liek uchovavajte mimo dohladu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na
flasi a Skatuli po EXP. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v
danom mesiaci.

Flasu uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.
Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

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

Neuchovavajte v mraznicke.

Po ukonceni infuzie sa zvysny roztok nikdy nesmie uchovavat na
neskorsie poufZitie.

6. Obsah balenia a dalsSie informacie

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

Tento liek obsahuje:

viml  v250ml v500ml v 1000 ml
izoleucin (isoleucinum) 5,00 mg 1,25 ¢ 2,50 g 500g¢
leucin (leucinum) 8,90 mg 2,23 g 445q 8,90 ¢
monohydrat lyzinu
(lysini monohydricum) 3,12 mg 0,78 g 1,56 ¢ 312¢
(zodpoveda lyzinu
(lysinum)) (2,78 mg) (0,70 g) (1,39 g) (2,78 g)
lyziniumacetat
(lysini acetas) 5,74 mg 1,44 g 2,87 g 574 ¢
(zodpoveda lyzinu
(lysinum)) (4,07 mg) (1,02 g) (2,04 q) (4,07 g)
metionin
(methioninum) 4,40 mg 1,109 2,20 g 440¢g
fenylalanin
(phenylalaninum) 4,70 mg 1184¢ 2,35¢g 470¢g
treonin (threoninum) 4,20 mg 1,059 210¢ 420¢g
tryptofan
(tryptophanum) 1,60 mg 040g 0,80 g 1,60 g
valin (valinum) 6,20 mg 1,55 g 3,109 6,20 g
arginin (argininum) 11,50 mg 2,88 ¢ 5754 11,50 g
histidin (histidinum) 3,00 mg 075¢ 1,50 g 3,00 g
alanin (alaninum) 10,50 mg 2,63 ¢ 525¢ 10,50 g
glycin (glycinum) 12,00 mg 3,00¢g 6,00¢ 12,00 ¢
kyselina asparagova
(acidum asparticum) 5,60 mg 1,40 g 2,80 ¢ 5,60 g
kyselina glutamova
(acidum glutamicum) 7,20 mg 1,809 36009 7209
prolin (prolinum) 5,50 mg 1,38¢g 2,759 55049
serin (serinum) 2,30 mg 0,58 g 115¢ 230¢g
tyrozin (tyrosinum) 0,40 mg 0,10 g 0,20 g 040g

Dalsie zlozky su acetylcystein, monohydrat kyseliny citrénovej (na
upravu pH) a voda na injekcie.

Koncentracie elektrolytov

octan 28 mmol/l
Citrat 1,0 - 2,0 mmol/Il
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/I] 864
Acidita (titracia na hodnotu pH 7,4) [mmol NaOH/] priblizne 20
pH 57 -63

Ako vyzera Aminoplasmal B. Braun 10 % a obsah balenia
Roztok pouzite len ak uzaver flase nie je poSkodeny, a ak je roztok Ciry,
bezfarebny az jemne slamovo Zltkasty a bez Castic.

Liek sa doddva v bezfarebnych sklenenych flasiach uzatvorenych
gumovou zatkou s objemom 250 ml, 500 ml a 1 000 ml.

Flase s objemom 250 ml a 500 ml su dostupné v baleniach po 10 flasiach.
Flase s objemom 1 000 ml su dostupné v baleniach po 6 flaSiach.

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

Postovd adresa:
34209 Melsungen
Nemecko

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

Liek je schvaleny v élenskych Statoch Eurdpskeho
hospodarskeho priestoru (EHP) pod nasledovnymi nazvami:

Ceska republika  Aminoplasmal B. Braun 10 %

Dansko Aminoplasmal

Finsko Aminoplasmal 16 N/I

Holandsko Aminoplasmal B. Braun 10 % E-vrij, oplossing voor infusie
Litva Aminoplasmal B. Braun 10 % infuzinis tirpalas
LotySsko Aminoplasmal B. Braun 10 % Skidums infazijam
Nemecko Aminoplasmal B. Braun 10 %

Polsko 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 % solucidn para perfusion
Taliansko Amixal

Velka Britania B. Braun Aminoplasmal 10 % solution for infusion

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana
v decembri 2022.

Nasledujuca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:

Spdsob podavania

Intravendzne pouzitie
Len na centralnu vendznu infuziu.

Davkovanie

Davka sa musi upravit podla individualnej potreby aminokyselin a tekutin v zavislosti od klinického stavu pacienta (nutri¢ny stav afalebo stupen

katabolizmu dusika v dosledku zakladného ochorenia).

Dospeli a dospievajtici od 14 do 17 rokov
Denna davka

1,0 - 2,0 g aminokyselin/kg telesnej hmotnosti

1> 1>

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

1> 1>

Pediatrickd populdcia
Novorodenci, doj¢atd a batolatd mladSie ako 2 roky

10 - 20 ml/kg telesnej hmotnosti
700 - 1 400 ml pre 70 kg pacienta

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

Aminoplasmal B. Braun 10 % je kontraindikovany u novorodencov, dojciat 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 odportucanym priemernym hodnotam.
Presné davkovanie sa musi upravit individualne podla veku, stupia vyvoja a zakladného ochorenia.

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

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

Kriticky choré deti:

15 ml/kg telesnej hmotnosti

10 ml/kg telesnej hmotnosti

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

Maximalna rychlost infuzie:

0,1 g aminokyselin/kg telesnej hmotnosti/h

A 1,0 ml/kg telesnej hmotnosti/h

V pripade potreby podavania 1,0 g aminokyselin/kg telesnej hmotnosti/defi alebo vy$sim, sa ma venovat osobitna pozornost limitovanému
mnozstvu prijatych tekutin. Na prevenciu stavu pretazenia obehu tekutinami sa mézu v takychto situaciach pouzit aminokyselinové roztoky s

vysSim obsahom aminokyselin.

Porucha funkcie obli¢iek

U pacientov s insuficienciou obli¢iek sa musi davka désledne upravit podla individualnych potrieb pacienta, zavaznosti insuficiencie organu a typu

pouzitej nahrady funkcie obli¢iek (hemodialyza, hemofiltracia, atd.).

Porucha funkcie pe¢ene

U pacientov s insuficienciou pecene sa musi davka dosledne upravit podla individualnych potrieb pacienta a zavaznosti insuficiencie organu.

Navod na pouzitie

Na infuziu Aminoplasmalu B. Braun 10 % pouzite sterilnu infuznu stpravu.

Ak je pre nastavenie kompletnej parenteralnej vyzivy potrebné k tomuto lieku pridat dalSie ziviny, ako su sacharidy, lipidy, vitaminy, elektrolyty a
stopové prvky, musia sa pridat za prisnych aseptickych podmienok. Po pridani akéhokolvek aditiva poriadne zamiesajte.

Aminoplasmal B. Braun 10 % sa mdze mie3at len s takymi Zivinami, ktoré maju stanoventi kompatibilitu. Udaje o kompatibilite pre rozne aditiva a
prislusnom ¢ase pouzitelnosti tychto zmesi mdze na vyziadanie poskytnut vyrobca.

Specialne upozornenia na uchovavanie

Liek sa nesmie pouzit, ak roztok nie je ¢iry a bezfarebny az jemne slamovo Zltkasty alebo ak flasa alebo jej uzaver st poskodené.
Obaly su uréené len na jednorazové pouzitie. Obal a akykolvek nepouzity obsah po pouziti zlikvidujte.
Uchovavanie lieku na chladnom mieste, pri teplote niz3ej ako 15 °C, moze viest k tvorbe krystalov, ktoré sa vSak miernym zahriatim na 25 °C

rozpustia. Jemne potraste flaSou, aby ste zabezpecili homogenitu.

Cas pouzitelnosti po pridani aditiv
Neuchovavajte v chladnicke.

Z mikrobiologického hladiska sa ma liek pouzit ihned, pokial spdsob otvarania a mieSania nevylucuje riziko mikrobialnej kontaminacie. Ak sa

nepouzije ihned, za ¢as a podmienky uchovavania zodpoveda pouZivatel.

Uplné informacie o tomto lieku najdete v stihrne charakteristickych vlastnosti lieku.
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