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Aminoplasmal® Hepa 10% infuzni roztok

aminokyseliny

udaje.

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

cich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Pfe¢téte si pozorné celou pfibalovou informaci dFive, nez za¢nete tento pripravek pouzivat, protoze obsahuje pro Vas dulezité
- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, ze si ji budete potfebovat precist znovu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uéinkd, sdélte to svému |ékafi nebo Iékarnikovi. Stejné postupujte v pfipadé jakychkoli nezadou-

Co naleznete v této pfibalové informaci

1. Co je pfipravek Aminoplasmal Hepa 10% a k ¢emu se pouZziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete pipravek Aminoplasmal
Hepa 10% pouzivat

3. Jak se pfipravek Aminoplasmal Hepa 10% pouZiva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak pripravek Aminoplasmal Hepa 10% uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je prfipravek Aminoplasmal Hepa 10% a k ¢emu se
pouziva

Pripravek Aminoplasmal Hepa 10% je roztok, ktery se podava tzkou hadic-
kou s kanylou zavedenou do Zily (nitroZilni infuze).

Roztok obsahuje aminokyseliny, které jsou zasadni pro rozvoj nebo zotave-
ni organismu.

Tento Iék Vam bude podavan, mate-li zavaznou poruchu jaternich funkei.
MUze pomoci zabranit nebo zvratit poruchy funkci mozku, které se zavaz-
nym jaternim onemocnénim souvisi.

V takové situaci nemusite byt schopen (schopna) plnit slozité ukoly. Mize-
te také trpét spavosti ¢i byt témeéF nebo uplné v bezvédomi.

Tento Iék Vam bude podavan, jestlize nedokazete pfijimat potravu normal-
ni cestou a nelze Vam ji podat ani pomoci hadi¢ky zavedené do zaludku.
Roztok mUze byt podavan dospélym, dospivajicim a détem ve véku od 2 let.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete pripravek
Aminoplasmal Hepa 10% pouzivat

Nepouzivejte pFipravek Aminoplasmal Hepa 10%:

® jestlize jste alergicky(a) na kteroukoli Ié¢ivou latku nebo na kteroukoli
dal3i slozku tohoto pfipravku (uvedenou v bodé 6),

® jestlize trpite vrozenou poruchou metabolismu bilkovin a aminokyselin,

® jestlize mate tézkou (tj. Zivot ohrozujici) poruchu obéhu (3ok),

® jestlize trpite nedostate¢nym zasobenim kyslikem (hypoxie),

® jestlize mate v krvi nahromadéné kyselé latky (metabolicka acidoza),

e jestlize trpite tézkym selhanim ledvin (tézka rendlni insuficience), které
neni vhodné lé¢eno pomoci umélé ledviny nebo podobnou lé¢bou,

® jestlize trpite Spatné kontrolovanym srde¢nim selhanim spojenym s
vyraznou poruchou krevniho obéhu (dekompenzovana srde¢ni insuficien-
ce),

® jestlize se Vam na plicich nahromadila tekutina (akutni otok plic),

® jestlize mate poruchu rovnovahy télesnych soli (elektrolytd) nebo vody.

Novorozenci, kojenci a batolata ve véku do dvou let

Tento roztok nesmi byt podavan novorozenciim, kojenciim a batolatlim ve
véku do dvou let, protoze jeho sloZeni plné neodpovida zvlastnim vyzivo-
vym pozadavkiim této vékové skupiny.

Déti a dospivajici

Bezpecnost a ucinnost pfipravku Aminoplasmal Hepa 10% u déti (od 2 do
18 let véku) nebyla dosud stanovena.

Upozornéni a opatfeni

Pred pouzitim pfipravku Aminoplasmal Hepa 10% se poradte se svym léka-

fem nebo lékarnikem,

e jestlize mate poruchu metabolizmu jiného plvodu, nez je uvedeno vyse v
¢asti ,NepouzZivejte pfipravek Aminoplasmal Hepa 10%"

® jestlize Vam dobre nepracuji ledviny. LékaF pak velmi peclivé zvazi, zda je
tento roztok pro Vas vhodny. Denni davku lékaF podle zavaznosti poruchy
funkce ledvin velice opatrné upravi.

® jestlize mate poruchu funkce srdce.

e jestlize mate neobvykle vysokou koncentraci krevniho séra (vysokou
osmolaritu séra).

Trpite-li poruchou rovnovahy vody nebo soli, je tfeba nejdfive upravit tento
stav, nez Vam bude moci byt podan tento Iék. Pfikladem takového stavu je
soutasny nedostatek vody a soli (hypotonicka dehydratace) nebo nedosta-
tek sodiku (hyponatremie) ¢i drasliku (hypokalemie).

Nez Vam bude tento Iék podan, a také v pribéhu jeho podavani bude u Vas
|ékar sledovat hladinu soli a cukru v krvi, rovnovahu vody a kyselych a zasa-
ditych latek (acidobazicka bilance), mnozstvi bilkovin v krvi a ledvinach. K
tomu ucelu Vam budou odebirany vzorky krve a moci a budou odeslany k
rozboru.

| nadale budete podstupovat obvyklou Ié¢bu jaterniho onemocnéni. Infuze
aminokyselin tyto léky nenahrazuje.

Soucasné s pripravkem Aminoplasmal Hepa 10% Vam budou za normalnich
okolnosti v ramci nitrozilni vyZivy podavany také nebilkovinné zdroje ener-
gie (roztoky sacharidd, tukové emulze), esencialni mastné kyseliny, elektro-
lyty, vitaminy, tekutiny a stopové prvky.

Misto podavani infuze se ma denné kontrolovat, zda se neobjevily projevy
zanétu nebo infekce.

Dalsi 1écivé pripravky a pripravek Aminoplasmal Hepa 10%
Informujte svého lékafe nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate, které
jste v nedavné dobé uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Neni znamo, zda Aminoplasmal Hepa 10% ovliviiuje Ucinek jinych lékd.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze mlzete byt téhotna, nebo
planujete otéhotnét, poradte se se svym lékarem nebo lékarnikem dfive,
nez za¢nete tento pfipravek pouzivat.

Téhotenstvi

Jestlize jste t€hotna, tento pfipravek Vdm bude podan pouze tehdy, pokud
to Iékaf poklada za nezbytné pro Vase zotaveni. O pouziti tohoto pfipravku
u t€hotnych Zen nejsou k dispozici Zadné udaje.

Kojeni

Neocekava se, Ze by v lécebnych davkach mél pfipravek Aminoplasmal
Hepa 10% néjaky vliv na kojené novorozence/déti. Pfipravek je mozné pou-
Zivat pfi kojeni.

Rizeni dopravnich prostiedkd a obsluha strojti

Tento |écivy pripravek se obvykle podava nehybnym pacientim v kontrolo-
vanych podminkach (urgentni lécba, akutni lé¢ba v nemocnici nebo na
oddéleni jednodenni péce). To vyluCuje fizeni a obsluhu stroju.

Aminoplasmal Hepa 10% obsahuje sodik

Tento IéCivy pfipravek obsahuje 6,9 mg az 52,9 mg sodiku na 1000 ml, coz
odpovida 0,3 az 2,6 % WHO doporu¢eného maximalniho denniho pfijmu
2 g sodiku pro dospélého.

3. Jak se pripravek Aminoplasmal Hepa 10% pouziva

Vzdy pouzivejte tento pripravek presné podle pokyni svého Iékare nebo
Iékarnika. Pokud si nejste jisty(a), poradte se se svym lékafem nebo lékar-
nikem.

Davkovani

Dospéli

MnozZstvi roztoku, které Vam bude kazdy den podano, urdi Iékafr.

Obvykle se jedna o 8 az 15 ml na kg télesné hmotnosti denn€. Roztok bude
téci rychlosti nepfesahujici 1 ml na kg télesné hmotnosti za hodinu.

Déti a dospivajici

MnoZstvi roztoku ur¢i IékaF podle véku, stupné vyvoje a prevladajiciho one-
mocnéni a zavaznosti.

Maximalni mnozstvi, které Ize podat béhem jednoho dne je aZ 15 ml na kg
télesné hmotnosti. Roztok bude téci rychlosti nepfesahujici 1 ml na kg
télesné hmotnosti za hodinu.

Délka podavani

Tento léCivy pripravek je mozné podavat tak dlouho, jak dlouho nitrozZilni
vyzivu potfebujete a dokud stale existuje nebezpeci op€tovného zhorseni
funkei mozku.

ZpUsob podani
Tento IéCivy prFipravek Vam bude podavan uzkou hadi¢kou zavedenou do

centralni zily (nitrozilni infuze).

Jestlize dostanete vice pfipravku Aminoplasmal Hepa 10%, nez
jste mél(a)

Neni pravdépodobné, Ze by k tomu doslo, protoze denni davky stanovi |ékafr.
Pokud by Vam v3ak byla poddna nadmérna davka nebo pokud je roztok
podavan pfilis rychle, mize se u Vas dostavit pocit na zvraceni, zvraceni,
tfesavka nebo bolest hlavy.

V krvi se Vam také maze nahromadit pfiliS velké mnozstvi kyselych latek
(metabolicka acidoza) nebo amonia (hyperamonemie) a mizete vylucovat
aminokyseliny moci.

V téle se Vam muze za¢it hromadit pfili§ mnoho tekutin (hyperhydratace),
muze dojit k porude rovnovahy soli v organismu (nerovnovaha elektrolytd)
a na plicich se Vam mize objevit voda (plicni otok).

Jestlize k tomuto stavu dojde, infuze bude zastavena a po n€jakém case
obnovena s nizsi rychlosti.

Mate-li jakékoli dal3i otazky tykajici se pouzivani tohoto pripravku, zeptej-
te se svého lékare nebo |ékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mize mit i tento pfipravek nezadouci UGcinky,
které se ale nemusi vyskytnout u kazdého.

Takové nezadouci ucinky se mohou vyskytnout nejen u pfipravku Amino-
plasmal Hepa 10%, ale obecné v pribéhu podavani jakékoli nitrozilni
vyZivy, hlavné na jejim zacatku.

NiZe uvedené nezadouci ucinky mohou byt zavazné. Pokud se u
Vas kterykoli z nasledujicich nezadoucich ucinki objevi,
okamzité to sdélte lékafi. LékaF podavani tohoto pfipravku
ukondi.

Neni znamo (Cetnost nelze z dostupnych Udaja urdit)

® Alergické reakce

Dalsi nezadouci ucinky

Vzacné (mohou se vyskytnout az u 1 osoby z 1000)

® Zvraceni, nevolnost

Hlaseni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému
|ékafi nebo |ékarnikovi. Stejn€ postupujte v pfipadé jakychkoli nezadoucich
ucink(, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Nezadouci U¢inky
miZzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich U€inkG mlzete pfispét k ziskani vice informaci o
bezpecénosti tohoto pripravku.

5. Jak pripravek Aminoplasmal Hepa 10% uchovavat

Uchovavejte tento pfipravek mimo dohled a dosah déti.

NepouZivejte tento pfipravek po uplynuti doby pouZzitelnosti uvedené na
Stitku lahve a krabice. Doba pouZitelnosti se vztahuje k poslednimu dni
uvedeného mésice.

Tento 1éCivy pFipravek nevyZzaduje Zadné zvlastni teplotni podminky ucho-
vavani. Uchovavejte lahev v krabici, aby byl pfipravek chranén pred svét-
lem.

Chrante pred mrazem.

Po infuzi nesmi byt zbyvajici roztok uchovavan pro pozdé€jsi pouziti.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Aminoplasmal Hepa 10% obsahuje
Lécivymi latkami jsou aminokyseliny.

Tento IéCivy pFipravek obsahuje:

viml v500ml v 1000 ml
isoleucinum 8,80 mg 440¢g 8,80¢g
leucinum 13,60 mg 6,80¢g 13,60 g
lysini acetas 10,60 mg 530¢g 10,60 g
(odpovida lysinum) (7,51 mg) (3,75 9) (7,51 g)
methioninum 1,20 mg 0,60 g 1,20 g
phenylalaninum 1,60 mg 0.80g 1,60 g
threoninum 4,60 mg 230¢g 4,60 g
tryptophanum 1,50 mg 0,759 1,50 g
valinum 10,60 mg 530¢g 10,60 g
argininum 8,80 mg 4409 8,80¢g
histidinum 4,70 mg 235¢g 470¢g
glycinum 6,30 mg 3,15¢g 630¢g
alaninum 8,30 mg 4,15¢g 830¢g
prolinum 7,10 mg 355¢g 710 g
acidum asparticum 2,50 mg 1.25¢ 250¢g
asparaginum monohydricum 0,55 mg 027g 0559
(odpovida asparaginum) (0,48 mg) (0,24 g) (0,48 g)
acetylcysteinum 0,80 mg 040g 080¢g
(odpovida cysteinum) (0,59 mg) (0,29 g) (0,59 g)
acidum glutamicum 5,70 mg 285¢g 570¢g
ornithini hydrochloridum 1,66 mg 083g 1,66 g
(odpovida ornithinum) (1,30 mg) (0,65 g) (1,30 g)
serinum 3,70 mg 1859 3,70¢g
acetyltyrosinum 0,86 mg 043¢ 0,86 g
(odpovida tyrosinum) (0,70 mg) 0,35¢g (0,70 g)

Pomocnymi latkami jsou hydroxid sodny nebo kyselina chlorovodikova (na
Upravu pH), dihydrat dinatrium-edetatu a voda pro injekci.

Koncentrace elektrolyti

octan 51 mmol/l
chlorid 10 mmol/l
Obsah aminokyselin 100 g/l
Obsah dusiku 15,3 g/l
Energie 1675 kJ/I & 400 kcal/l
Teoreticka osmolarita 875 mosm/I
pH 5,5-6,5

Jak pripravek Aminoplasmal Hepa 10% vypada a co obsahuje
toto baleni

Pripravek Aminoplasmal Hepa 10% je Ciry a bezbarvy az lehce slamové
zbarveny vodny roztok.

Pripravek je dodavan v lahvich z bezbarvého skla o objemu 500 ml, uza-
vienych elastomerovou zatkou.

Lahve o objemu 500 ml jsou k dispozici v balenich po 1 nebo 10 kusech.

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

Tel.: +49-5661-71-0
Fax: +49-5661-71-45 67

Tato pfibalova informace byla naposledy revidovana 16. 2. 2021

Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Pokyny pro manipulaci

Zadné zvlastni pozadavky na likvidaci.

Nadoby s pfipravkem jsou ur€eny pouze k jednorazovému pouziti. Po poda-
ni zlikvidujte obal i veskery nespotfebovany pfipravek.

Podavejte pouze tehdy, pokud je roztok Ciry a bezbarvy aZ lehce slamové
zbarveny a neni poskozena lahev ani jeji uzavér.

Pro podani pfipravku Aminoplasmal Hepa 10% pouzivejte sterilni infuzni
sady.

Je-li v rdmci kompletni parenteralni vyZivy nezbytné pfimisit k tomuto 1é¢i-
vému pripravku dalsi Ziviny, jako jsou sacharidy, lipidy, vitaminy, elektroly-
ty a stopové prvky, pfimiseni musi byt provedeno za pfisné aseptickych
podminek. Po pfidani aditiv smés dlkladné promichejte. Pfipravek Amino-
plasmal Hepa 10% lIze misit pouze s jinymi Zivinami, u nichz byla potvrze-
na kompatibilita. Udaje o kompatibilité riznych aditiv a pfisluiné dobé
pouzitelnosti té€chto pfimési poskytne na pozadani jejich vyrobce.
Zvlastni opatfeni pro uchovavani

Pripravek nesmi byt pouzit, pokud roztok neni Ciry a bezbarvy aZ lehce sla-
move zbarveny a byla poskozena lahev nebo jeji uzavér.

Schwarz

210x980 mm
462/12612311/0321
Latus: 7796
Tschechien/Slowakei
Font size 9

Nadoby s pfipravkem jsou ur€eny pouze k jednorazovému pouziti. Po poda-
ni zlikvidujte obal i veskery nespotfebovany pfipravek.

Doba pouzitelnosti

Neoteviené baleni
3 roky

Po otevieni baleni

Lécivy pripravek je tfeba pouzit okamzité.

Po pridani aditiv

Z mikrobiologického hlediska je nutno smés podat bezprostfedné po pfi-
pravé. Neni-li smés podana okamzité, odpovédnost za podminky a dobu
uchovani pfipravené smési pred jejim pouZzitim nese uzivatel. Za normal-
nich okolnosti nema doba uchovani prekrocit 24 hodin pfi teploté 2 °C -
8 °C, pokud smiseni neprobéhlo za kontrolovanych a validovanych aseptic-
kych podminek.

Kompletni informace o tomto |é¢ivém pripravku naleznete v souhrnu tdajl
0 pfipravku.

A
&S

B/BRAUN

B. Braun Melsungen AG
34209 Melsungen
Némecko
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Aminoplasmal® Hepa 10%

infuzny roztok

aminokyseliny

informacie.

su uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri Cast 4.

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako zaénete pouzivat tento liek, pretoze obsahuje pre vas dolezité

- Tato pisomnu informaciu si uschovajte. MoZno bude potrebné, aby ste si ju znovu predéitali.
- 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 uéinkov, ktoré nie

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1.Coje Aminoplasmal Hepa 10% a na Co sa pouZiva

2. Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete Aminoplasmal Hepa 10%
3. Ako pouzivat Aminoplasmal Hepa 10%

4. Mozné vedlajSie ucinky

5. Ako uchovavat Aminoplasmal Hepa 10%

6. Obsah balenia a dalSie informacie

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

Aminoplasmal Hepa 10% je infuzny roztok, ktory obsahuje lieciva nazyva-
né aminokyseliny, ktoré s nevyhnutné pre rast alebo zotavenie tela. Patri
do skupiny liekov, ktoré sa pouzivaju na parenteralnu vyZivu. Je to vyziva,
ktora sa podava infuziou do Zily (intravendzna inflzia) vtedy, ked nie ste
schopny prijimat stravu normalnym spésobom ani hadi¢kou zavedenou do
Zaludka.

Tento liek dostanete, ak mate zavaznu poruchu funkcie pecene (tazkd insu-
ficiencia pecene s hepatalnou encefalopatiou Ill. - IV. stupia, ktora nerea-
guje na Standardnu liecbu). MozZno tak predist alebo zvratit poruchu funk-
cie mozgu, ktora sa spaja so zavaznymi ochoreniami pecene. Pri takomto
ochoreni mézete byt neschopny vykonavat zloZité ulohy. MéZete byt ospa-
ly, ¢iasto¢ne alebo uplne v bezvedomi.

Tento liek je uréeny pre dospelych, dospievajucich a deti starsie ako 2 roky.

2. Co potrebujete vediet predtym, ako pouZijete Amino-
plasmal Hepa 10%

Nepouzivajte Aminoplasmal Hepa 10%

- ak ste alergicky na aminokyseliny alebo na ktorukolvek z dalSich zloZiek
tohto lieku (uvedenych v ¢asti 6),

- ak mate vrodenu poruchu metabolizmu aminokyselin,

- ak mate zavaznu (t. j. zivot ohrozujucu) poruchu krvného obehu (3ok),

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

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

- ak mate zavaznu poruchu funkcie obli¢iek (insuficiencia obli¢iek), ktora
nie je dostatotne lietena umelou oblickou (dialyzou) alebo podobnymi
druhmi liecby,

- ak mate poruchu funkcie srdca, ktorej nasledkom je vyrazna porucha
krvného obehu (dekompenzovana insuficiencia srdca),

- ak sa vam hromadi tekutina v plucach (akutny opuch pltc),

- ak mate v tele narusenu rovnovahu soli (elektrolytov) a tekutin,

- u novorodencoy, dojciat a batoliat mladSich ako 2 roky, pretoZe jeho zlo-
Zenie Uplne nespifia $pecialne vyzivové poZiadavky pre tito vekovu sku-
pinu.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete pouZzivat Aminoplasmal Hepa 10%, obratte sa na

svojho lekara alebo lekarnika:

- ak mate poruchu metabolizmu aminokyselin iného pévodu, ako je uvede-
né vyssie v Casti ,NepouZivajte Aminoplasmal Hepa 10%", lekar starost-
livo zvazi, ¢&i vdam moze tento liek podat;

- ak vam obli¢ky nepracuju spravne, lekar starostlivo zvazi, ¢i je tento liek
pre vas vhodny; denna davka lieku sa potom désledne upravi podla zavaz-
nosti poruchy funkcie obli¢iek;

- ak mate poruchu funkcie srdca;

- ak mate neobvykle vysoku koncentraciu krvného séra (vysoka osmolarita
séra).

Ak mate v tele narusenu rovnovahu telesnych tekutin a soli (elektrolytov),

ma sa upravit eSte predtym, ako dostanete tento liek. St to napriklad tieto

stavy: nedostatok tekutin a soli naraz (hypotonicka dehydratacia) alebo
nedostatok sodika (hyponatriémia) alebo nedostatok draslika (hypokalié-
mia).

Pred podanim tohto lieku a pocas neho vam budu sledovat hladinu soli

(elektrolytov) a cukru v krvi, rovnovahu tekutin, rovnovahu kyslych a zasa-

ditych latok, hladinu bielkovin v krvi, funkciu obli¢iek a pecene. Na tento

ucel vam budu odoberat a analyzovat vzorky krvi a mocu.

Aminoplasmal Hepa 10% nie je nahradou za lieky, ktoré dostavate na lie¢-
bu poskodenej pecene, preto ich budete dostavat aj nadale;.

Aminoplasmal Hepa 10% dostanete ako jednu zo sucasti parenteralnej
vyzivy (vyZiva podavana infiziou do Zily). Okrem neho tato vyziva zahina aj
nebielkovinové latky na doplinenie energie (roztoky sacharidov, tukové
emulzie), esencidlne mastné kyseliny, soli (elektrolyty), vitaminy, tekutiny a
stopové prvky.

Miesto podavania infuzie vam budu denne kontrolovat, ¢i sa tam nerozvi-
ja zapal alebo infekcia.

Deti a dospievajuci
Bezpeénost a U¢innost Aminoplasmalu Hepa 10% u deti doteraz neboli sta-
novené.

Iné liecky a Aminoplasmal Hepa 10%

Ak teraz uZivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat
dalsie lieky, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Nie je zname, ¢i Aminoplasmal Hepa 10% ovplyviiuje ucinok inych liekov a
naopak.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planu-

jete otehotniet, poradte sa so svojim lekdrom alebo lekarnikom predtym,

ako vam podaju tento liek.

- Ak ste tehotna, tento liek dostanete iba vtedy, ak lekar rozhodne, Ze je
nevyhnutny na to, aby ste sa zotavili. Udaje o pouziti tohto lieku u tehot-
nych Zien nie su k dispozicii.

- Tento liek sa méZe pouzivat polas dojcenia. Ak sa podava v lie¢ebnych
davkach, neocakavaju sa Ziadne ucinky na doj¢eného novorodenca/dojca.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Tento liek sa zvyCajne podava imobilnym pacientom (nie su schopni pohy-
bu) v kontrolovanom prostredi (urgentna lie¢ba, nahla lieba v nemocnici
alebo jednotka intenzivnej starostlivosti), ¢o vylu¢uje moznost vedenia
vozidiel a obsluhy strojov.

Aminoplasmal Hepa 10% obsahuje sodik

Tento liek obsahuje 6,9 - 52,9 mg sodika (hlavnej zlozky kuchynskej soli) v
1 000 ml. To sa rovna 0,3 - 2,6 % odporu¢aného maximalneho denného
prijmu sodika v potrave pre dospelych.

3. Ako pouzivat Aminoplasmal Hepa 10%

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo
lekarnik. Ak si nie ste niecim isty, overte si to u svojho lekara alebo lekar-
nika.

Davkovanie u dospelych

Lekar vam stanovi mnoZstvo roztoku potrebné na kazdy den.

Maximalna denna davka je 15 ml/kg telesnej hmotnosti/den. Roztok vam
bude podavany rychlostou maximalne 1 mi/kg telesnej hmotnosti/hodinu.

Pouzitie u deti a dospievajucich

Lekar stanovi mnozstvo roztoku, potrebné pre vase dieta na kazdy den.
Davkovanie u deti sa upravuje individualne: podla veku, stupia vyvoja, pre-
vladajuceho ochorenia a jeho zavaznosti.

Maximalna denna davka je 15 mi/kg telesnej hmotnosti/den. Roztok bude
podavany rychlostou maximalne 1 ml/kg telesnej hmotnosti/hodinu.

Dizka podavania

Tento roztok sa méZe podavat dovtedy, kym potrebujete parenteralnu vyzi-
vu (do zily) a pokial je u vas riziko opitovného zhorsenia funkcie mozgu.
Odporu¢ana dizka podavania infizie z jednej flase je maximalne 24 hodin.

Sposob podavania

Tento liek vdm bude podavany malou hadi¢kou zavedenou do Zily (intrave-
nozna infuzia).

Ak dostanete viac Aminoplasmalu Hepa 10%, ako mate

Je nepravdepodobné, Ze k tomu dojde, pretoze dennu davku urci lekar.

Ak vam v3ak podaju prili$ velku davku alebo ak vam budu infuziu podavat
prili§ rychlo, mdzete pocitit nevolnost, méZete vracat, mat triasku alebo
bolest hlavy.

Taktiez sa v krvi moze vyskytnut prilis vela kyslych latok (metabolicka aci-
ddza) alebo prilis vela amoniaku (hyperamonémia) a mozete stracat ami-
nokyseliny mocom.

Mézete mat aj prilis vela tekutin v tele (hyperhydratacia), mézete mat v
tele narudenu rovnovahu soli (nerovnovaha elektrolytov) a mozete mat
vodu v plucach (opuch pluc).

Ak sa to stane, inflzia sa musi okamzite zastavit. Dal3ie lie¢ebné opatrenia
budu zavisiet od vasich konkrétnych priznakov a ich zavaZznosti. Neskér, po
odzneni priznakov, sa m6ze podavanie infuzie znovu obnovit, ale musi byt
pomalsia.

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

4. Mozné vedlajsie ucinky

Tak ako v3etky lieky, aj tento liek méZe spdsobovat vedlajsie Ucinky, hoci sa
neprejavia u kazdého.

Tieto vedlajsie ucinky nesuvisia konkrétne s Aminoplasmalom Hepa 10%,
ale moZu sa vyskytnit pri ktoromkolvek druhu parenteralnej vyZivy (poda-
vanej do Zily), najma na zaciatku jej podavania.

Nasledujuce vedlajsie ucinky mozu byt zavainé. Ak sa u vas
vyskytne ktorykolvek z nich, okamzite to povedzte lekarovi,
ktory zastavi podavanie tohto lieku:

Nezname (Castost sa neda odhadnut z dostupnych tdajov):

- alergické reakcie.

Dalsie vedrajsie ucinky:

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

- nevolnost, vracanie.

Hlasenie vedl'ajSich uéinkov

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 u€inky mozete hlasit aj pria-
mo na Statny dstav pre kontrolu lieciv

Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie

Kvetna ul. 11

SK-825 08 Bratislava 26

Tel: + 421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlagivo na hlasenie neziaduceho ucinku je na webovej stranke www.sukl.sk
v Casti Bezpe¢nost liekov/HIasenie o neziaducich ucinkoch

Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/.
Hlasenim vedlajsich u¢inkov mozete prispiet k ziskaniu dal3ich informacii o
bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat Aminoplasmal Hepa 10%

Tento liek uchovavajte mimo dohladu a dosahu deti.

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

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie. Flase
uchovavajte v Skatuli na ochranu pred svetlom. Neuchovavajte v mrazni¢-
ke.

Po ukonéeni infuzie sa zvySny roztok nikdy nesmie uchovavat na neskorsie
pouZzitie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity
liek vratte do lekarne. Tieto opatrenia pomdzu chranit Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d'alSie informacie

Co Aminoplasmal Hepa 10% obsahuje
- Lie€iva su aminokyseliny. Tento liek obsahuje:

viml  v500ml v1000ml
izoleucin (isoleucinum) 8,80 mg 440¢ 8,80¢
leucin (leucinum) 13,60 mg 6,80 g 13,60 g
lyzinium-acetat (lysini acetas) 10,60 mg 530¢g 10,60 g

(zodpoveda lyzinu [lysinum]) (7,51 mg) (3,75 9) (7,51 g)
metionin (methioninum) 1,20 mg 0,60 g 1,20 g
fenylalanin (phenylalaninum) 1,60 mg 0,80 g 1,60 g
treonin (threoninum) 4,60 mg 230¢g 4,60 g
tryptofan (tryptophanum) 1,50 mg 0,75¢ 1,50 g
valin (valinum) 10,60 mg 530¢ 10,60 g
arginin (argininum) 8,80 mg 4,40 g 8,80 ¢
histidin (histidinum) 4,70 mg 235¢g 470 ¢
glycin (glycinum) 6,30 mg 3,15¢g 630¢g
alanin (alaninum) 8,30 mg 415¢g 830¢
prolin (prolinum) 7,10 mg 355¢g 7,10 g
kyselina asparagova
(acidum asparticum) 2,50 mg 1,25 ¢ 2504
asparagin, monohydrat
(asparaginum monohydricum) 0,55 mg 027¢ 0559

(zodpoveda asparaginu

[asparaginum]) (0,48 mg) (0,24 q) (0,48 q)
acetylcystein (acetylcysteinum) 0,80 mg 040¢g 0,80 g

(zodpoveda cysteinu [cysteinum]) (0,59 mg) (0,29 g) (0,59 g)
kyselina glutamova
(acidum glutamicum) 5,70 mg 2,85¢g 5704¢
ornitin hydrochlorid
(ornithini hydrochloridum) 1,66 mg 083 g 1,66 g

(zodpoveda ornitinu [ornithinum]) (1,30 mg) (0,65 ) (1,30 q)
serin (serinum) 3,70 mg 1.85¢ 3,70 ¢
N-acetyltyrozin (N-acetyltyrosinum) 0,86 mg 043¢ 0,86 g

(zodpoveda tyrozinu [tyrosinum]) (0,70mg) (0,35 q) (0,70 g)

- Dalsie zlozky su hydroxid sodny alebo kyselina chlorovodikova (na Upra-
vu pH), dihydrat edetanu disodného, voda na injekcie.

Koncentracie elektrolytov:

Octan 51 mmol/l
Chlorid 10 mmol/l
Obsah aminokyselin 100 g/l
Obsah dusika 15,3 g/l
Energia 1675 kJ A 400 keal/l
Teoreticka osmolarita 875 mosm/!
pH 55-6,5

Ako vyzera Aminoplasmal Hepa 10% a obsah balenia
Ciry, bezfarebny az jemne slamovo Zltkasty vodny roztok v bezfarebnych
sklenenych 500 ml flaSiach uzatvorenych elastomérovou zatkou.

Velkosti balenia: 1 x 500 ml, 10 x 500 ml.
Na trh nemusia byt uvedené v3etky velkosti balenia.
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Nasledujuca informacia je uréena len pre zdravotnickych pracovnikov:

Pokyny na zaobchddzanie

Odporucana dizka podavania infuzie z jednej flase je maximalne 24 hodin.
Ziadne zvlastne poziadavky na likvidaciu.

Obaly su uréené len na jednorazové pouzitie. Obal a v3etok nepouZity obsah
po pouZziti zlikvidujte.

Pouzivajte len vtedy, ak je roztok Ciry a bezfarebny az jemne slamovo
Zltkasty, a ak flasa a jej uzaver nie su poskodené.

Na podanie infuzie Aminoplasmalu Hepa 10% pouzite sterilnd infuznu
stpravu.

Ak je pre nastavenie uplnej parenteralnej vyZivy potrebné pridat k tomuto
lieku dalSie ziviny, ako su sacharidy, lipidy, vitaminy, elektrolyty a stopové
prvky, musia sa pridat za prisnych aseptickych podmienok. Po pridani aké-
hokolvek aditiva poriadne zamieSajte. Aminoplasmal Hepa 10% sa moze
miesat iba s takymi zivinami, ktoré maju zdokumentovanu kompatibilitu.
Udaje o kompatibilite pre rozne aditiva a prislusnom &ase pouzitelnosti
tychto zmesi mdze na vyziadanie poskytnut vyrobca.

Schwarz

210x980 mm
462/12612311/0321
Latus: 7796
Tschechien/Slowakei
Font size 9

Cas pouzitelnosti
Neotvorené
3 roky

Po prvom otvoreni
Liek sa ma pouzit okamzite.

Po pridani aditiv

Z mikrobiologického hladiska sa maju zmesi podat ihned' po priprave. Ak sa
nepodaju ihned, za ¢as a podmienky uchovavania zmesi pred pouzitim zod-
poveda pouzivatel a za normalnych okolnosti nesmu prekrodit 24 hodin pri
teplote 2 °C - 8 °C, pokial mieSanie neprebehlo v kontrolovanych a valido-
vanych aseptickych podmienkach.

Uplne’ informacie o tomto lieku najdete v stihrne charakteristickych vlast-
nosti lieku.

B/ BRAUN

B. Braun Melsungen AG
34209 Melsungen
Nemecko



