sp.zn. sukls443770/2018
a sukls59933/2019

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRiPRAVKU

Aminoplasmal Hepa 10% infuzni roztok

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Infuzni roztok obsahuje:

v 1ml v 500 ml 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 g) (7,51 g)
methioninum 1,20 mg 0,60 g 1,20 g
phenylalaninum 1,60 mg 0,80 g 1,60 g
threoninum 4,60 mg 230¢g 4,60 g
tryptophanum 1,50 mg 0,75 g 1,50 g
valinum 10,60 mg 530¢g 10,60 g
argininum 8,80 mg 4,40 g 8,80 g
histidinum 4,70 mg 235¢g 470 g
glycinum 6,30 mg 3,15¢ 6,30 g
alaninum 8,30 mg 4,15 ¢ 8,30 g
prolinum 7,10 mg 355¢g 7,10 g
acidum asparticum 2,50 mg 1,25 ¢ 2,50 ¢g
asparaginum
monohydricum 0,55 mg 0.27¢ 0.55¢
(odpovida
separaginum) (048mg) (024 ) (0,48 g)
acetylcysteinum 0,80 mg 0,40 g 0,80 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 0.83 ¢ 166 ¢
(odpovida ornithinum) (1,30 mg) (0,65 g) (1,30 g)
serinum 3,70 mg 1,85 ¢ 30 g
acetyltyrosinum 0,86 mg 043 g 0,86 g
(odpovida tyrosinum) (0,70 mg) (0,35 g) (0,70 g)
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Koncentrace elektrolytii:

octan 51 mmol/l
chlorid 10 mmol/l
Celkovy obsah aminokyselin 100 g/1
Celkovy obsah dusiku 15,3 g/l

Pomocn4 latka se zndmym uéinkem:
Tento 1éCivy pripravek obsahuje 0,3 az 2,3 mmol sodiku na 1 000 ml.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Infuzni roztok
Ciry, bezbarvy az lehce slamové zbarveny vodny roztok

Energie 1675 kJ/1 2 400 kcal/l
Teoreticka osmolarita 875 mosm/I
pH 5,5-6,5

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Ptisun aminokyselin v ramci parenteralni vyzivy u pacientt s téZkou poruchou funkce jater,
s bezprostiedné hrozici nebo jiz manifestni jaterni encefalopatii III. — I'V. stupné, ktera je refrakterni
na standardni 1é¢bu.

4.2 Davkovani a zptisob podani

Davkovani
Dévkovani je nutno upravit podle individualni potieby aminokyselin a tekutin v zavislosti na klinickém
stavu pacienta (nutri¢ni stav a/nebo stupen katabolismu dusiku v disledku zakladniho onemocnéni).

Dospeli
Denni davka:
0,8-1,5 g aminokyselin/kg télesné hmotnosti 2 8—15 ml/kg télesné hmotnosti
2 560-1 050 ml u pacienta o hmotnosti 70 kg

Maximalni rychlost infuze:

0,1 g aminokyselin/kg télesné hmotnosti/h 1 ml/kg télesné hmotnosti/h

> >

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

Pediatricka populace
Pripravek Aminoplasmal Hepa 10% je u novorozenct, kojenci a batolat ve véku do 2 let kontraindikovan
(viz bod 4.3).

Bezpecnost a ucinnost piipravku Aminoplasmal Hepa 10% u déti (od 2 do 18 let véku) nebyla dosud
stanovena. Vice informaci najdete v ¢asti 4.4.
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Nize uvedené davkovani pro vékovou skupinu predstavuje priimérné orienta¢ni hodnoty. Presné
davkovani se ma nastavit individualn€ podle veéku, stupné vyvoje a prevladajiciho onemocnéni a
Zavaznosti.

Maximalni denni davka:
1,5 g aminokyselin/kg té€lesné hmotnosti, coz odpovida £ 15 ml/kg télesné hmotnosti.

Maximalni rychlost infuze:
0,1 g aminokyselin/kg télesné hmotnosti/h, coz odpovida 2 1 ml/kg télesné hmotnosti/h.

Délka podéavani:
Roztok lze podavat tak dlouho, dokud to klinicky stav pacienta vyzaduje nebo dokud se nerovnovaha
aminokyselin v organismu pacienta neupravi na normalni hodnotu.

Zpiisob podani
Intraven6zni podani.

Pouze pro infuzi do centralni zily.
4.3 Kontraindikace

hypersenzitivita na Ié¢ivou latku(y) nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé¢ 6.1,
vrozené poruchy metabolismu aminokyselin,

tézké postizeni obehu s ohrozenim zivota (napt. $ok),

hypoxie,

metabolicka aciddza,

tézka renalni insuficience bez ptistupu k nahrad¢ funkce ledvin,

dekompenzovana srdec¢ni insuficience,

akutni plicni edém,

poruchy bilance elektrolyth a tekutin.

Lécivy ptipravek nesmi byt podavan novorozenciim, kojenclim a batolatim ve véku do dvou let, protoze
aminokyseliny zastoupené v piipravku plné neodpovidaji specifickym pozadavkim této pediatrické
vekové skupiny.

Ptipravek Aminoplasmal Hepa 10% miize kvuli svému specifickému sloZeni zpiisobit vyrazné poruchy
metabolismu, je-li podavan mimo ramec indikaci uvedenych v bod¢ 4.1. Neindikované pouziti je nutno
striktn€ vyloucit.

4.4. Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZziti

Tento 1éCivy ptipravek lze u poruch metabolismu aminokyselin jiného ptivodu, nez uvadi bod 4.3,
podavat pouze po peclivém posouzeni prinosu/rizika.

Z duvodu svého sloZeni ma byt pfipravek Aminoplasmal Hepa 10% podavan pacientim se sou¢asnou
renalni insuficienci vyhradné€ po individualnim posouzeni poméru piinosu a rizika. Davku je tfeba upravit
na zaklad¢ koncentrace urey a kreatininu v séru.

Pti podavani velkého objemu infuznich tekutin pacientiim se srde¢ni insuficienci je tieba postupovat
opatrné.

Opatrnosti je tieba také u pacientd se zvySenou osmolaritou séra.

Poruchy bilance tekutin a elektrolytii (napt. hypotonicka dehydratace, hyponatremie, hypokalemie) je
tieba korigovat pied podanim parenteralni vyzivy.

Pravidelné je tfeba sledovat hladinu elektrolytl v séru a glukozy v krvi, bilanci tekutin, acidobazickou
bilanci a funkci ledvin.
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Monitorovat je tfeba rovnéz mnoZstvi proteinti v séru a provadét testy jaternich funkci.

Terapie aminokyselinami neni nahradou za zavedena terapeuticka opatfeni pii 1é¢b¢ jaterni encefalopatie,
jako jsou klyzmata, podavani laktulozy a/nebo sterilizace stieva antibiotiky.

Roztoky aminokyselin jsou pouze jednou sloZkou parenteralni vyzivy. Aby byla parenteralni vyziva
kompletni, je nutné soucasné s aminokyselinami podavat substraty neproteinovych zdroj energie,
esencialni mastné kyseliny, elektrolyty, vitaminy, tekutiny a stopové prvky.

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

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 6,9 mg az 52,9 mg sodiku na 1000 ml, coz odpovida 0,3 az 2,6 %
WHO doporuc¢eného maximalniho denniho pfijmu 2 g sodiku pro dospélého.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce

Nejsou znamy.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

Udaje o podavani piipravku Aminoplasmal Hepa 10% t€hotnym zendm jsou omezené nebo nejsou

k dispozici. Podavani piipravku Aminoplasmal Hepa 10% v t¢hotenstvi 1ze zvazit, pokud je to nezbytné
nutné.

Kojeni

Aminokyseliny/metabolity se do lidského matetského mléka vylucuji, ale pti podavani terapeutickych
davek ptipravku Aminoplasmal Hepa 10% se zadné ucinky na kojené novorozence/déti neocekavaji.

Aminoplasmal Hepa 10% je moZzné pouzivat pii kojeni.

Fertilita
Nejsou dostupné zadné udaje.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Neni relevantni.
4.8 Nezadouci ucinky

Obzvlasté na pocatku 1écby se mohou objevit nezadouci ucinky, které¢ vSak nejsou specifické pro
tento 1éCivy ptipravek, ale pro parenteralni vyzivu aminokyselinami jako takovou.

Nezadouci ucinky jsou uvedeny podle frekvence vyskytu nasledovngé:

Velmi Casté (=1/10)

Casté (> 1/100 az < 1/10)

Méng casté (= 1/1 000 az < 1/100)

Vzacné (> 1/10 000 az < 1/1 000)

Velmi vzacné (< 1/10 000)

Neni znamo (frekvenci nelze z dostupnych udaji urcit)

Poruchy imunitniho systému
Neni znamo: Alergickéa reakce

Gastrointestindlni poruchy:
Vzacné: Nauzea, zvraceni
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Hlaseni podezieni na nezadouci udinky

HIlaSeni podezfeni na nezadouci G¢inky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dilezité. Umoznuje to
pokragovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 1é¢ivého piipravku. Zaddame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Priznaky predavkovani tekutinami
Predavkovani nebo piili§ vysoka rychlost infuze mize vést k hyperhydrataci, nerovnovaze elektrolyti
a plicnimu edému.

Priznaky predavkovani aminokyselinami

Predavkovani nebo piili§ vysoka rychlost infuze mtize vést k reakcim intolerance projevujicim se
nevolnosti, zvracenim, tfesavkou, bolestmi hlavy, metabolickou acid6zou, hyperamonemii a ztratou
aminokyselin ledvinami.

Lécba
Objevi-li se reakce intolerance, infuze aminokyselin ma byt docasné pierusena a znovu obnovena pozdéji
pii nizsi rychlosti.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Krevni nahrady, infuzni a perfuzni roztoky, intraven6zni roztoky pro
parenteralni vyZzivu, aminokyseliny
ATC kod: BOSBAO1

Podéavanim piipravku Aminoplasmal Hepa 10% se slozenim aminokyselin specificky upravenym pro
patologicky zménény metabolismus pacientl s jaterni cirhozou miize byt dosazeno normalizace
nerovnovahy aminokyselin. Mozkové manifestace nemoci, tj. jaterni encefalopatie nebo jaterni
prekomatozni stav nebo kéma, se tak zmiriiuji a proteinova tolerance a biosyntéza proteind se vyrazné
zlepsuje.

Mechanismus G¢inku
Aminokyseliny slouzi jako substrat pro syntézu funkcnich a strukturalnich proteind.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Jelikoz je tento 1éCivy piipravek podavan intravendzni infuzi, biologicka dostupnost aminokyselin
obsazenych v roztoku je 100 %.

Distribuce

Aminokyseliny jsou soucasti fady proteinti riznych télesnych tkani. Kromeé toho je kazda aminokyselina
pritomna v krvi a uvniti bunék jako volna aminokyselina.

Aminokyseliny prochazeji placentou.

Biotransformace
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Aminokyseliny, které nevstupuji do syntézy proteint, jsou metabolizovany nasledovné¢: Aminoskupina se
oddéli od uhlikového skeletu transaminaci; uhlikovy fetézec je pak bud’ oxidovan ptimo na CO; nebo
vyuzit jako substrat pro glukoneogenezi v jatrech. Aminoskupina je rovnéz metabolizovana v jatrech na
ureu.

Eliminace
Pouze minimalni mnozstvi aminokyselin se v nezménéné formé vylucuje modi.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Aminoplasmal Hepa 10% obsahuje takové aminokyseliny, které jsou také slozkami bilkovin lidského
organismu. Pokud jsou dodrzovany indikace, kontraindikace a doporucené davky, nejsou ocekavany
toxické ucinky.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Hydroxid sodny nebo kyselina chlorovodikova - na upravu pH

Dihydrat dinatrium-edetatu

Voda pro injekci

6.2 Inkompatibility

Pipravek Aminoplasmal Hepa 10% lze misit pouze s jinymi Zivinami, jako jsou sacharidy, lipidy,
vitaminy a stopové prvky, u nichz byla potvrzena kompatibilita.

Udaje o kompatibilité riznych aditiv (napt. elektrolytd, stopovych prvki, vitamind) a ptisluiné dobé
pouzitelnosti téchto pfimési poskytne na pozadani jejich vyrobce. Viz také bod 6.6.

6.3 Doba pouzitelnosti

Neotevi‘ené baleni
3 roky

Po otevieni baleni

Lécivy pripravek se musi pouZzit okamzité.

Po pridani aditiv

Z mikrobiologického hlediska je nutno smes podat bezprostiedné po ptipravé. Neni-li smés podana
okamzité, odpovédnost za podminky a dobu uchovani ptipravené smesi pred jejim pouzitim nese uzivatel.
Za normalnich okolnosti nema doba uchovani piekrocit 24 hodin pii teploté 2 °C — 8 °C, pokud smiseni
neprob¢hlo za kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
Uchovavejte lahev v krabici, aby byl ptipravek chranén pfed svétlem.
Chrante pied mrazem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Lahve z bezbarvého skla (tfida II) uzaviené elastomerovou zatkou, obsahujici 500 ml roztoku, karton.
Velikost baleni: 1 x 500 ml, 10 x 500 ml

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
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6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim
Z4dné zvlastni pozadavky na likvidaci.
Nadoby s piipravkem jsou urceny pouze k jednorazovému pouziti. Po podani zlikvidujte obal i veskery

nespotiebovany piipravek.

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

Pro podani pouzivejte sterilni infuzni soupravy.

Je-1i v ramci kompletni parenteralni vyzivy nezbytné pfimisit k tomuto 1é¢ivému pfipravku dalsi ziviny,
jako jsou sacharidy, lipidy, vitaminy, elektrolyty a stopové prvky, pfimiseni musi byt provedeno za piisné
aseptickych podminek. Po pfidani aditiv smes dtikladn€ promichejte. Zvlastni pozornost vénujte
kompatibilité ptimesi.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

8. REGISTRACNI CISLO(A)

76/751/92-C
9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 4. 11. 1992

Datum posledniho prodlouZzeni registrace: 28. 6. 2017

10. DATUM REVIZE TEXTU

16.2.2021
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