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Pribalova informace: informace pro uzivatele
B. Braun Melsungen AG - 34209 Melsungen, Némecko

Aminoplasmal® 150%

481/12619295/1122

infuzni roztok

udaje.

Pfectéte si pozorné celou pfibalovou informaci dfive, nez zacnete tento pFipravek pouzivat, protoze obsahuje pro Vas dulezité

® Ponechte si pribalovou informaci pro pripad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

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

® Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich Gcink(, sdélte to svému Iékafi nebo Iékarnikovi. Stejné postupujte v pfipadé jakychkoli
nezadoucich u¢inkd, které nejsou uvedeny v této pfibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je Aminoplasmal 15% a k ¢emu se pouZiva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zatnete Aminoplasmal 15%
pouzivat

3. Jak se Aminoplasmal 15% pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak Aminoplasmal 15% uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je Aminoplasmal 15% a k ¢emu se pouziva

Aminoplasmal 15% je roztok, ktery se podava pomoci malé trubicky
(kanyla), ktera se zavadi do zily (nitrozilni infuze).

Roztok obsahuje aminokyseliny, které jsou nezbytné pro rist nebo
regeneraci téla.

Tento léCivy pripravek dostanete, pokud nejste schopni normalng jist
jidlo a nem(izete byt krmeni ani hadi¢kou zavedenou do zaludku. Tento
pripravek mlze byt podavan dospélym, dospivajicim a détem starSim
2 let.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete
Aminoplasmal 15% pouzivat

Nepouzivejte Aminoplasmal 15%

e jestlize jste alergicky(a) na lécivé latky nebo na kteroukoli dalsi
slozku tohoto pFipravku (uvedenou v bodé 6)

® jestlize mate vrozenou poruchu metabolismu
a aminokyselin

e jestlize mate zavaznou (tj. Zivot ohrozujici) poruchu krevniho obéhu
(30k)

e jestlize nemate dostatecny pfisun kysliku (hypoxie)

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

e jestlize mate tézké onemocnéni jater (zavazna jaterni insuficience)

e jestlize mate tézké selhani ledvin (tézka renalni insuficience), které
neni dostatecné léceno umélou ledvinou nebo podobnou Ié¢bou

® jestlize mate 3Spatné kontrolované srde¢ni selhani s vyraznym
zhorsenim  krevniho  obéhu  (dekompenzovana  srdeéni
nedostate¢nost)

e jestlize mate nahromadénou tekutinu v plicich (akutni plicni edém)

e jestlize je narusena rovnovaha soli (elektrolyti) nebo vody ve Vasem
téle

bilkovin

Roztok nesmi byt podavan novorozencim, kojencim a détem pred
dosaZenim 2 let véku, protoZe svym vyZivovym sloZzenim nespliuje
specialni pozadavky této vékové skupiny.

Upozornéni a opatfeni

Pred pouzitim Aminoplasmalu 15% se poradte se svym lékafem nebo

lékarnikem

® pokud mate poruchu metabolismu bilkovin a aminokyselin
zpusobenou jinym stavem, nez je uveden vySe (viz Cast
.Nepouzivejte..."),

® pokud mate poruchu funkce ledvin nebo jater

® pokud mate poruchu funkce srdce,

e pokud mate abnormalné vysokou koncentraci krevniho séra (vysoka
osmolarita séra).

Pokud dojde k poruse rovnovahy vody nebo soli v téle, mél by byt tento
stav pred podanim tohoto léku upraven. Prikladem tohoto stavu je
nedostatek vody a soli sou¢asné (hypotonicka dehydratace) nebo
nedostatek sodiku (hyponatrémie) nebo drasliku (hypokalémie).

Pfed a béhem uzivani tohoto Iéku budou sledovany hladiny soli v krvi,
hladiny cukru v krvi, bilance tekutin, acidobazicka rovnovaha, Vase
krevni bilkoviny a funkce ledvin a jater. Za timto ucelem budou
odebrany vzorky krve, bude Vam odebrana mo¢ a vzorky budou
analyzovany.

Obvykle dostanete Aminoplasmal 15% jako soucast nitrozilni vyzivy,
které zahrnuje také nebilkovinové zdroje energie (roztoky cukrd,
tukové emulze), esencialni mastné kyseliny, elektrolyty, vitaminy,
tekutiny a stopové prvky.

Dalsi Iécivé pFipravky a Aminoplasmal 15%
Informujte svého Iékare nebo Iékarnika o vsech lécich, které uzivate,
které jste v nedavné dobé uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mlzZete byt téhotna,
nebo planujete otéhotnét, poradte se se svym lékafem dfive, nez
zaCnete tento pfipravek pouzivat.

Téhotenstvi

Pokud jste téhotna, budete dostavat tento léCivy pfipravek, pouze
pokud to lékaf povaZuje za nutné pro Vase uzdraveni. Nejsou
k dispozici zadné udaje o pouziti tohoto pfipravku u téhotnych zen.

Kojeni

Pfi terapeutickych davkach pfipravku Aminoplasmal 15% se
neoCekavaji zadné ucinky na kojeného novorozence/kojence. Obecné
se kojeni nedoporucuje, pokud Zena soucasné potrebuje nitrozilni
VyZivu.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji

Tento IléCivy pFipravek se obvykle podava imobilnim pacientim
v kontrolovaném prostfedi (urgentni lécba, akutni Ié¢ba v nemocnici
nebo oddéleni denni terapie). To vyluCuje fizeni a obsluhu stroju.

Dulezité informace o nékterych slozkach Aminoplasmalu 15%
Tento IéCivy pripravek obsahuje pfiblizné 121,9 mg sodiku (hlavni
slozka kuchyriské soli) v 1000 ml.

To odpovida 6,1 % doporu¢eného maximalniho denniho pfijmu sodiku
potravou pro dospélého.

3. Jak se Aminoplasmal 15% pouziva

Vzdy pouZivejte tento pfipravek pfesné podle pokynid svého lékare
nebo Iékarnika. Pokud si nejste jisty(a), poradte se se svym |ékafem
nebo lékarnikem.

Davkovani

Dospéli

Lékar urci mnozstvi roztoku, které potrebujete kazdy den.

Obecné to bude 6,7-13,3 ml na kg Vasi télesné hmotnosti denné.
Roztok bude podavan rychlosti nejvyse 0,67 mli/kg Vasi télesné
hmotnosti za hodinu.

Déti od 2 do 18 let

U déti Iékar davkovani peclivé upravi podle véku kazdého ditéte, jeho
stavu vyvoje a skute¢ného onemocnéni.
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Priblizna mnozstvi, ktera budou podana:

2 - 3 roky: 16,6 ml na kg télesné hmotnosti denné

4 - 18 let: 13,4 ml na kg télesné hmotnosti denné

U kriticky nemocnych déti mudze byt podavané mnozstvi vyssi
(az 20 ml/kg télesné hmotnosti za den).

Roztok bude podavan rychlosti nejvyse 0,67 mi/kg télesné hmotnosti
za hodinu.

Pacienti s onemocnénim ledvin nebo jater
Pokud mate onemocnéni jater nebo ledvin, davky budou upraveny
podle Vasich individualnich potreb.

Doba pouzivdani

Tento léCivy pfipravek Ize pouzivat tak dlouho, jak dlouho potrebujete
nitrozilni vyzivu.

ZpUsob podani

Tento IéCivy pripravek Vam bude podavan malou trubickou (kanylou)
zavedenou do jedné z Vasich velkych Zil (centralni Zilni infuze).

Jestlize jste dostal(a) vice Aminoplasmalu 15% neZ jste mél(a)
Je nepravdépodobné, ze k tomu dojde, protoze lékar urci Vase denni
davky. Pokud v3ak dostanete pfiliS vysokou davku nebo pokud bude
rychlost podani roztoku pfilis vysokd, mizete pocitovat nevolnost,
muZete zvracet a mlze se u Vas objevit tfes nebo bolest hlavy. Vase
krev mize také obsahovat pfilis mnoho kyselych latek (metabolicka
acidoza) nebo pfilis mnoho amoniaku (hyperamonémie) a mizete
ztratit aminokyseliny moci. Miizete také mit pfiliS velké mnozstvi
tekutin v téle (hyperhydratace), mize dojit k naruseni rovnovahy soli
v téle (nerovnovaha elektrolyt(i) a mize se u Vas objevit voda v plicich
(plicni edém). Pokud k tomu dojde, infuze bude zastavena a znovu
zahajena s nizsi rychlosti infuze o néjaky ¢as pozdé€ji, az to bude
vzhledem k Vasemu stavu mozné.

Mate-li jakékoli dalSi otazky tykajici se pouzivani tohoto pfipravku,
zeptejte se svého lékare.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vsechny léky miize mit i tento pripravek nezadouci
ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u kazdého.

Obzvlasté na pocatku lé¢by se mohou objevit nezadouci Ucinky, které
v3ak nejsou specifické pro tento IéCivy pripravek, ale pro parenteralni
vyzivu jako takovou.

Nasledujici nezadouci ucinky mohou byt zavazné. Pokud se
vyskytne néktery z nasledujicich nezadoucich ucinku, okamzité
to oznamte svému Iékafi, podavani pFipravku Vam bude
pferuseno:

Neni znamo (frekvenci nelze z dostupnych udaji urcit)

e Alergické reakce (napfiklad: dusnost, svédiva vyrazka, otoky, slabost
az mdloby)

Dalsi nezadouci ucinky

Méné Casté (mohou postihnout az 1 ze 100 lidi)

e Zvraceni, nevolnost

Hlaseni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkl, sdélte to

svému lékafi nebo lékarnikovi. Stejné postupujte v pfipadé jakychkoli

nezadoucich u¢inkd, které nejsou uvedeny v této pfibalové informaci.

Nezadouci ucinky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48,
100 41 Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
Nahlasenim neZadoucich ucinkli mulzete pFispét k ziskani vice
informaci o bezpecnosti tohoto pFipravku.

5. Jak Aminoplasmal 15% uchovavat

Uchovavejte tento pfipravek mimo dohled a dosah déti.

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

Chrante pred mrazem.

Uchovavani roztoku v chladu, pfi teploté nizsi nez 15 °C miZe vést k
tvorbé krystald, které v3ak Ize snadno rozpustit Setrnym zahfivanim na
teplotu 25 °C, dokud se zcela nerozpusti. Jemné nadobu zatfepejte,
aby byla zajisténa homogenita.

PouZiva se pouze v pfipadé€, Ze je roztok Ciry a bezbarvy az jemné
slamové naZloutly a lahev a jeji uzavér jsou neposkozené.

Po infuzi by zadny zbyvajici roztok nikdy nemél byt skladovan pro
pozd€jsi pouZziti.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Aminoplasmal 15% obsahuje
Lécivymi latkami jsou aminokyseliny.

Infuzni roztok obsahuje:

v 1ml v500ml v 1000 ml
isoleucinum 5,850 mg 2925¢ 5,850 g
leucinum 11,400 mg 5,700 g 11,400 g
lysinum monohydricum 8,930 mg 4,465 g 8930 ¢
(odp. lysinum) (7,950 mg) (3,975 q) (7,950 g)
methioninum 5,700 mg 2,850 g 5,700 g
phenylalaninum 5,700 mg 2,850 g 5,700 g
threoninum 5,400 mg 2,700 g 5,400 g
tryptophanum 2,100 mg 1,050 g 2,100 g
valinum 7,200 mg 3,600 g 7,200 g
argininum 16,050 mg 8,025¢ 16,050 g
histidinum 5,250 mg 2,625¢ 5250 g
alaninum 22,350 mg 1M,175¢ 22,350 g
glycinum 19,200 mg 9,600 g 19,200 g
acidum asparticum 7,950 mg 3975¢ 7,950 g
acidum glutamicum 16,200 mg 8,100 g 16,200 g
prolinum 7,350 mg 3,675¢ 7,350 g
serinum 3,000 mg 1,500 g 3,000 g
tyrosinum 0,500 mg 0,250 g 0,500 g
acetylcysteinum 0,500 mg 0,250 g 0,500 g
(odp. cysteinum) (0,370 mq) (0,185 g) (0,370 g)

DalSimi slozkami jsou hydroxid sodny, monohydrat kyseliny citronové
(na upravu pH) a voda pro injekci
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Koncentrace elektrolytu

Sodik 5,3 mmol/l
Celkové aminokyseliny 150 gl
Celkovy dusik 24,0 gl
Energeticka hodnota [kJ/I (kcal/l)] 2 505 (600)
Teoreticka osmolarita [mOsm/I] 1290
Acidit (titrace na pH 7,4) [mmol NaOH/I] pribl. 31
pH 5,7-6,3

Jak Aminoplasmal 159% vypada a co obsahuje toto baleni
Aminoplasmal 15% je &iry, bezbarvy az jemné slamové nazloutly.
Je dodavan v bezbarvych sklenénych lahvich o objemu 500 ml a 1000 ml
uzavrenych halogen butylovou pryzovou zatkou.

Velikost baleni
10 x 500 ml, 6 x 1000 ml.

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: +49-5661-71-4567

Tato pfibalova informace byla naposledy revidovana 16. 8. 2022

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické
pracovniky:

Davkovani

V piipadé potfeby aminokyselin 1,0 g/kg télesné hmotnosti/den nebo
vice je tfeba v€novat zvlastni pozornost omezenim pfivodu tekutin.
Aby se zabranilo pretiZzeni tekutinami, mdZe byt v takovych situacich
nutné pouzit roztoky aminokyselin s vy33im obsahem aminokyselin.

L
&3

Schwarz

210x594 mm
481/12619295/1122
Latus: 8690
Tschechien

Font size 9,5

481/12619295/1122

Pacienti s poruchou funkce ledvin/jater

U pacientll s poruchou funkce jater nebo ledvin maji byt davky
upravovany individualné. Aminoplasmal 15% je kontraindikovan
u zavazné poruchy funkce jater a u zavazné poruchy funkce ledvin pfi
absenci renalni substitucni lécby.

Navod pro manipulaci

Pouzijte sterilni davkovaci soupravu pro
Aminoplasmal 15%.

Pokud je v ramci kompletni parenteralni vyZivy nutné do tohoto
|écivého pripravku pridavat dalSi Ziviny, jako jsou sacharidy, lipidy,
vitaminy, elektrolyty a stopové prvky, musi byt smichani provedeno za
prisnych aseptickych podminek. Po pfidani jakékoli pfisady roztok
dobfe promichejte. Ve&nujte zvlastni pozornost kompatibilité.
Aminoplasmal 15% Ize misit pouze s jinymi latkami pro vyzivu, u nichz
byla dokumentovana kompatibilita. Udaje o kompatibilité riznych
pfisad a odpovidajici dobé pouzitelnosti téchto pfimési mohou byt
poskytnuty na vyzadani vyrobcem.

infuzi pFipravku

Zvlastni podminky pro uchovavani

PouZiva se pouze v pfipadé€, Ze je roztok Ciry a bezbarvy az jemné
slamové naZloutly a lahev a jeji uzavér jsou neposkozené.

Lahve jsou pouze na jedno pouziti. Po pouziti lahev a veskery
nepouzity obsah zlikvidujte.

Doba pouzitelnosti po pridani aditiv

Z mikrobiologického hlediska by mély byt smési podavany ihned po
pfipravé. Pokud neni pfipravek podan okamzité, doba a podminky
uchovavani smeési pred pouZitim jsou odpovédnosti uzivatele
a normalné nemaji byt delSi nez 24 hodin pfi teploté¢ 2 °C - 8 °C,
pokud smichani neprobéhlo za kontrolovanych a validovanych
aseptickych podminek.

Uplné informace o tomto Ié¢ivém pfipravku naleznete v souhrnu Udaja
o0 pripravku.
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