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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Aminoplasmal B. Braun 10% infuzni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Infuzni roztok obsahuje

nalml na 250 mi na 500 ml na 1 000 ml

Isoleucinum 5,00 mg 1,25¢ 2,50 ¢ 5,009
Leucinum 8,90 mg 2,23¢g 445¢ 8,90 ¢
Lysini monohydricum 3,12 mg 0,784 1569 3,12 ¢

(ekvivalent lysinum) (2,78 mg) (0,70 g) (1,399) (2,78 g)
Lysini acetas 5,74 mg 1,44 ¢ 2,879 5749

(ekvivalent lysinum) (4,07 mg) (1,02 g) (2,04 g) (4,07 g)
Methioninum 4,40 mg 1,109 2,20¢g 4409
Phenylalaninum 4,70 mg 1,18¢ 2,359 4,709
Threoninum 4,20 mg 1,059 2,10¢g 4204
Tryptophanum 1,60 mg 0,404 0,80¢g 160g
Valinum 6,20 mg 155¢g 3,10¢g 6,20 g
Argininum 11,50 mg 2,88 ¢ 5759 11,509
Histidinum 3,00 mg 0,759 1,509 3,009
Alaninum 10,50 mg 2,63 ¢ 525¢ 10,50 ¢
Glycinum 12,00 mg 3,00g 6,00 g 12,009
Acidum asparticum 5,60 mg 1,40 ¢ 2,809 5,60 g
Acidum glutamicum 7,20 mg 1,80¢ 3,609 7,209
Prolinum 5,50 mg 1,38¢g 2,759 5509
Serinum 2,30 mg 0,58¢g 1,15¢g 2,30¢g
Tyrosinum 0,40 mg 0,10¢g 0,20 ¢ 0,404¢g

Koncentrace elektrolytu

Octan 28 mmol/l
Citrat 1,0-2,0 mmol/l
Celkové aminokyseliny 100 g/l
Celkovy dusik 15,8 g/l

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Infuzni roztok.
Ciry, bezbarvy az lehce slamové zbarveny roztok, prosty ¢astic.

Energeticka hodnota [kJ/I (kcal/l)] 1 675 (400)
Teoreticka osmolarita [mosm/I] 864
Acidita (titrace do pH 7,4) [mmol NaOH/I] piibl. 20
pH 57-6,3



4, KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Dodavka aminokyselin jako substratu pro syntézu bilkovin pfi parenteralni vyzive, kdyz peroralni nebo enteralni
vyziva neni mozna, je nedostacujici nebo kontraindikovana. Pro dosp€lé, dospivajici a déti starsi 2 let veku.

4.2 Davkovani a zptusob podani

Davkovani

Davkovani se ma upravit podle individualnich potfeb aminokyselin a tekutin v zavislosti na klinickém stavu
pacienta (stavu vyzivy a/nebo stupné katabolizmu dusiku, jehoZ pti¢inou je zadkladni onemocnéni).

Dospéli a dospivajici od 14 do 17 let:

Denni davka:
1,0 — 2,0 g aminokyselin/kg télesné hmotnosti £ 10 — 20 ml/kg télesné hmotnosti
2 700 — 1 400 ml pro pacienta s hmotnosti 70 kg

Maximalni rychlost infuze:
0,1 g aminokyselin/kg té€lesné hmotnosti/h 2 1,0 ml/kg télesné hmotnosti/h

2 1,17 ml/min pro pacienta s hmotnosti 70 kg

Pediatricka populace
Novorozenci, kojenci a batolata mladsi dvou let veku

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

Déti a dospivajici od 2 do 13 let

Nize uvedené davky pro vekové skupiny uvedené nize jsou primérné orienta¢ni hodnoty. Pfesna davka se musi
upravit individualn€ podle veéku, stupn€ vyvoje a zakladniho onemocnéni.

Denni davka pro déti ve véku 2 az 4 roky:

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

Denni ddvka pro déti ve véku 5 az 13 let:
1,0 g aminokyselin/kg télesné hmotnosti £ 10 ml/kg télesné hmotnosti

Kriticky nemocné déti: U kriticky nemocnych pacientt se doporucuje pfisun aminokyselin zvysit (az na 3,0 g
aminokyselin/kg télesné hmotnosti za den).

Maximalni rychlost infuze:

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

Pokud je potfeba dodavat aminokyseliny v mnozstvi 1,0 g/kg télesné hmotnosti/den nebo vyssim, je zadouci
vénovat zvlastni pozornost omezenim souvisejicim s pfijmem tekutin. Aby se piedeslo predavkovani ob&éhu
tekutinou, mize byt nutné v takovych situacich pouzit roztok aminokyselin s vy$§im obsahem téchto latek.

Pacienti s poruchou funkce ledvin/jater



U pacientu s jaterni nebo renalni insuficienci je tfeba davky upravit individualng (viz také bod 4.4). Pfipravek
Aminoplasmal B. Braun 10% je kontraindikovan u pacientl s tézkou jaterni insuficienci a S téZkou renalni
insuficienci pfi absenci nahrady funkce ledvin (viz bod 4.3).

Délka podani
Roztok se mize podavat tak dlouho, dokud trva indikace k parenteralni vyzive.

Zpusob podani

Intraven6zni podani.
Pouze pro infuze do centralni zily.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na kteroukoli 1é¢ivou latku nebo pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1
Vrozené poruchy metabolizmu aminokyselin

Tezké, zivot ohrozujici poruchy obéhu (napft. Sok)

Hypoxie

Metabolické acidoza

Tezké jaterni insuficience

Tezké renalni insuficience pfi absenci nahrady funkce ledvin

Dekompenzovana srdecni insuficience

Akutni plicni edém

Hyperhydratace

Tento 1é¢ivy piipravek nesmi byt podavan novorozenciim, kojenciim a batolatim mladsim dvou let véku,
protoze slozeni aminokyselin pln€ neodpovida specifickym pozadavkim této pediatrické vékové skupiny.

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Tento 1é¢ivy ptipravek se ma u poruch metabolizmu aminokyselin jiného ptivodu, nez je uvedeno v bodé¢ 4.3,
podavat pouze po peclivém zvazeni vSech rizik a o¢ekavanych vysledka.

Pti podani velkého objemu infuzniho roztoku pacientiim se srde¢ni insuficienci by se melo postupovat
S opatrnosti.

U pacientl se zvySenou osmolaritou séra je tfeba postupovat opatrné.

Poruchy bilance tekutin a elektrolyta (napt. hypotonicka dehydratace, hyponatremie, hypokalemie) je tfeba
korigovat pfed podanim parenteralni vyzivy.

Pravidelné maji byt sledovany elektrolyty v séru, krevni glukoza, vyvazenost tekutin, acidobazicka rovnovaha a
renalni funkce.
Monitorovani ma také zahrmovat sérové proteiny a funk¢ni jaterni testy.

Porucha funkce ledvin

U pacientt 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 pacientu s jaterni insuficienci musi byt davka peclivé upravena podle individualni potfeby pacienta
a zévaznosti organové insuficience.



Roztoky aminokyselin jsou pouze jednou ze slozek parenteralni vyzivy. Aby byl tento zptisob podavani vyzivy
kompletni, je nutné soucasné s aminokyselinami podavat také latky zajist'ujici pfisun neproteinové energie,
esencialni mastné kyseliny, elektrolyty, vitaminy, tekutiny a stopové prvky.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFripravky a jiné formy interakce
Nejsou znamy.
4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

Udaje o podavani pfipravku Aminoplasmal B. Braun 10% t&hotnym zenam nejsou k dispozici. S p¥ipravkem
Aminoplasmal B. Braun 10% nebyly provedeny zadné studie reprodukéni toxicity na zviratech. Podavani
pripravku Aminoplasmal B. Braun 10% v téhotenstvi 1ze zvazit, pokud je to nezbytné nutné. Piipravek
Aminoplasmal B. Braun 10% Ize t€hotnym Zenam podavat pouze po peclivém zvazeni.

Kojeni

Aminokyseliny/metabolity se do lidského matefského mléka vylucuji, ale pti podavani terapeutickych davek
ptipravku Aminoplasmal B. Braun 10% se zadné G¢inky na kojené novorozence/déti neocekavaji.

Kojeni se v§ak Zenam, jimz je parenteralni vyziva podavana, nedoporucuje.

Fertilita
Nejsou k dispozici Zadné udaje.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Neni relevantni.
4.8 Nezadouci uéinky

Obzvlasté na pocatku 1é€by se mohou objevit neZzadouci Géinky, které vSak nejsou specifické pro tento 1éCivy
ptipravek, ale pro parenteralni vyzivu jako takovou.

Nezadouci u¢inky jsou v seznamu uvedeny podle frekvence jejich vyskytu:
Velmi cast¢ (= 1/10)

Casté (> 1/100 az < 1/10)
Méné gasté (> 1/1 000 az < 1/100)
Vzacné (> 1/10 000 az < 1/1 000)

Velmi vzacné (< 1/10 000)
Neni znamo  (z dostupnych daji nelze urcit)

Poruchy imunitniho systému
Neni znamo: Alergické reakce

Gastrointestindlni poruchy
Méné Casté: Nauzea, zvraceni

Hlaseni podezi‘eni na neZadouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého pripravku je dilezité. Umoziuje to pokracovat ve
sledovani poméru ptinost a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlsili podezieni na
nezadouci ucinky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv
Srobarova 48



100 41 Praha 10
webove stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

4.9 Predavkovani

Priznaky predavkovani tekutinami v obéhu
Predavkovani nebo prilis vysoka rychlost infuze mize vést k hyperhydrataci, poruseni rovnovahy elektrolytd
a plicnimu edému.

Priznaky predavkovani aminokyselinami
Predavkovani nebo pfili§ rychld infuze mohou vést k reakcim z nesnaSenlivosti projevujicim se nauzeou,
zvracenim, bolesti hlavy, hyperamonemii a ztratami aminokyselin ledvinami.

Lécha
Jestlize dojde k reakcim z nesnasenlivosti, musi se infuze aminokyselin na ¢as prerusit a pokracovat v ni pozdéji
mensi rychlosti.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Krevni nadhrady, infuzni a perfuzni roztoky, intraven6zni roztoky pro parenteralni
vyzivu, aminokyseliny
ATC kod: BO5SB A01

Mechanismus vicinku
Cilem parenteralni vyzivy je dodani vSech zZivin potiebnych k riistu, udrzovani a regeneraci télesnych tkani atd.
Aminokyseliny maji zvlastni dilezitost, protoze jsou nezbytné pro syntézu bilkovin. Nitrozilné podané

aminokyseliny jsou vélenény do pfislusnych intravaskularnich a intracelularnich zasob aminokyselin. Jak
endogenni, tak exogenni aminokyseliny slouzi jako substrat k syntéze funk¢nich a strukturalnich bilkovin.

Aby se zabranilo vyuziti aminokyselin k tvorbé energie a také k pokryti energeticky naro¢nych procest
V organizmu, je nezbytny soucasny ptivod neproteinové energie (ve forme sacharidi nebo tuk).

52 Farmakokinetické vlastnosti
Absorpce

Jelikoz je tento léCivy piipravek podavan nitroziln€, je biologickd dostupnost aminokyselin obsazenych
v roztoku 100 %.

Distribuce

Aminokyseliny jsou soucasti fady proteinti v riznych tkanich téla. Navic je kazda aminokyselina pfitomna ve
volné formé v Krvi a uvnitf buné¢k.

SloZeni roztoku aminokyselin je zaloZeno na vysledcich klinického zkoumani metabolizmu nitrozilné podanych
aminokyselin. MnoZstvi aminokyselin obsaZenych v roztoku bylo zvoleno tak, aby se dosdhlo homogenniho
naruistu koncentraci vSech plazmatickych aminokyselin. Fyziologické poméry plazmatickych aminokyselin, tj.
aminokyselinova homeostaza, jsou tudiz béhem infuze tohoto 1é¢ivého piipravku udrzovany.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinekl

Normalni fetalni rist a vyvoj zavisi na nepfetrzitém transferu aminokyselin z téla matky do plodu. Za pievod
aminokyselin mezi témito dvéma télesnymi ob¢hy je zodpovédna placenta.

Biotransformace

Aminokyseliny, které nevstupuji do syntézy bilkovin, jsou metabolizovany nasledovné: aminoskupina je
transaminaci oddélena od hlavniho uhlikového fetézce. Uhlikovy fetézec je bud’ pfimo oxidovan na CO; nebo je
pouzit jako substrat pro glukoneogenezi v jatrech. Aminoskupina je také v jatrech metabolizovana na mocovinu.
Eliminace

Pouze minimalni mnozstvi aminokyselin se vylucuje v nezménéné formé moci.

5.3 Piedklinické udaje vztahujici se k bezpe€nosti

S ptipravkem Aminoplasmal B. Braun 10% nebyly provedeny zddné neklinické studie. Aminokyseliny

a elektrolyty obsaZzené v ptipravku Aminoplasmal B. Braun 10% jsou latky pfirozené se vyskytujici

Vv organismu.

Tudiz pokud jsou pfesné dodrzovany indikace, kontraindikace a doporuc¢ené davkovani, neocekava se vyskyt
zadnych toxickych reakci.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Acetylcystein

Monohydrat kyseliny citronové (na upravu pH)

Voda pro injekci

6.2 Inkompatibility

Ptipravek Aminoplasmal B. Braun 10% lze smisit pouze s jinymi zivinami, jako jsou sacharidy, lipidy, vitaminy
a stopové prvky, u nichz byla dolozena kompatibilita.

Udaje o kompatibilité riznych aditiv (tj. elektrolytii, stopovych prvki, vitamini) a odpovidajici dobé
pouzitelnosti téchto piimeési poskytne na vyzadani vyrobce. Viz také bod 6.6.

6.3 Doba pouZitelnosti

Neotevrené

3 roky

Po prvnim otevieni
Ptipravek ma byt pouzit okamzite.

Po pridani aditiv

Chrante pied chladem.

Z mikrobiologického hlediska mé byt pfipravek pouzit okamzité, pokud zplisob otevieni a miseni nevylucuje
riziko mikrobialni kontaminace. Neni-li pouzit okamzit€, doba a podminky uchovani pfipravku po otevieni pred
pouZitim jsou v odpovédnosti uzivatele.

6.4 Zv1astni opatieni pro uchovavani



Neuchovavejte pii teploté nad 25 °C.
Uchovavejte lahve v zevnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.
Chrante pred mrazem.

Uchovavani roztoku v chladu, pfi méné nez 15 °C, muze vést k tvorbé krystalu, které vSak lze snadno rozpustit
Setrnym zahtivanim na 25 °C, dokud se zcela nerozpusti. Jemné lahvi zatfepejte, aby byla zajisténa homogenita.
Podminky uchovavani po smiseni s aditivy jsou uvedeny v bod¢ 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah baleni
Lahve z bezbarvého skla (typ II), uzaviené zatkami z chlorobutylové pryze.
Obsah: 250 ml v baleni po 10 lahvich
500 ml v baleni po 10 lahvich
1 000 ml v baleni po 6 lahvich
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
6.6 Zv1astni opatieni pro likvidaci pFipravku a pro zachazeni s nim
Zadné zvlastni pozadavky na likvidaci.
Lahve jsou pouze k jednorazovému pouziti. Lahev i vSechen nepouzity obsah po pouziti zlikvidujte.

Roztok mize byt pouzit pouze tehdy, pokud uzavér lahve neni porusen a je-li roztok ¢iry, bezbarvy az lehce
slamové zbarveny a neobsahuje-li zadné ¢astice.

K podani uzivejte sterilni sety.

Jestlize je v ramci uplné parenteralni vyzivy nutné piidavat k pripravku jiné ziviny jako sacharidy, lipidy,
vitaminy, elektrolyty a stopové prvky do tohoto 1é¢ivého ptipravku, pfidani se musi provadét za piisné
aseptickych podminek. Po ptidani kazdé ptisady vzdy ptipravek dobfe promichejte. VEnujte zvlastni pozornost
kompatibilité.
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