sp.zn. sukls254929/2021

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRiPRAVKU

Aminoplasmal 15% infuzni roztok

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Infuzni roztok obsahuje

v 1 ml v 500 ml v 1 000 ml
isoleucinum 5,850 mg 2,925 ¢g 5,850 g
leucinum 11,400 mg 5,700 g 11,400 g
lysinum monohydricum 8,930 mg 4,465 g 8,930 g
(odp. lysinum) (7,950 mg) (3,975 g) (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 g 16,050 g
histidinum 5,250 mg 2,625 ¢ 5250 g
alaninum 22,350 mg 11,175 ¢g 22350 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¢g 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 mg) (0,185 g) (0,370 g)
Koncentrace elektrolyta
Sodik 5,3 mmol/l
Celkové aminokyseliny 150 g/l
Celkovy dusik 24,0 g/l

Pomocn4 latka se znamym ucinkem:
Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 5,3 mmol sodiku v 1 000 ml. Je nutno vzit v tvahu u pacientli na
dieté s nizkym obsahem sodiku.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Infuzni roztok.
Ciry, bezbarvy az jemné¢ slamové nazloutly vodny roztok.

Energeticka hodnota [kJ/1 (kcal/l)] 2 505 (600)
Teoreticka osmolarita [mOsm/1] 1290
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Acidita (titrace na pH 7,4) [mmol NaOH/1] pribl. 31
pH 5,7-6,3
4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Pfisun aminokyselin pro parenteralni vyzivu, pokud je peroralni nebo enteralni vyziva nemozna,
nedostatecnd nebo kontraindikovana. Pro dospé€lé, dospivajici a déti starsi 2 let.

4.2 Davkovani a zptsob podani

Davkovani

Dévka musi byt upravena podle individudlni potfeby aminokyselin a tekutin v zavislosti na
klinickém stavu pacienta (tj. nutri¢nim stavu a/nebo stupni katabolismu dusiku v disledku
zékladniho onemocnéni).

Dospeli

Denni davka:

1,0-2,0 g aminokyselin/kg télesné hmotnosti 2 6,7-13,3 ml/kg télesné hmotnosti

2 469-931 ml u pacienta s hmotnosti 70 kg

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

67 ml/kg télesné hmotnosti/h
78 ml/min u pacienta s hmotnosti 70 kg

20,
2 (0,
Pediatricka populace

Novorozenci, kojenci a batolata do dvou let véku

Aminoplasmal 15% je kontraindikovan u novorozenct, kojenct a batolat do 2 let véku (viz
bod 4.3).

Déti a dospivajici od 2 do 18 let

Davky pro vékové skupiny uvedené nize jsou primérné doporuc¢ené hodnoty. Piesné davkovani je
tteba upravit individualng podle véku, stadia vyvoje a prevladajiciho onemocnéni.

Maximalni denni ddvka pro déti od 2 do 3 let:
2,5 g aminokyselin/kg télesné hmotnosti 2 16,6 ml/kg télesné hmotnosti

Maximalni denni davka pro déti od 4 do 18 let:
2,0 g aminokyselin/kg t€lesné hmotnosti 2 13,4 ml/kg télesné¢ hmotnosti

Kriticky nemocné déti:
U kriticky nemocnych pacientii mtize byt doporu¢eny piijem aminokyselin vys$si (az 3,0 g
aminokyselin/kg télesné hmotnosti denn¢).

Maximalni rychlost infuze:
0,1 g aminokyselin/kg télesné hmotnosti/h 2 0,67 ml/kg télesné hmotnosti/h
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V ptipadé€ potieby aminokyselin 1,0 g/kg télesné hmotnosti/den nebo vice je tieba vénovat zvlastni
pozornost omezenim pfivodu tekutin. Aby se zabranilo pfetizeni tekutinami, mize byt v takovych
situacich nutné pouzit roztoky aminokyselin s vy$§im obsahem aminokyselin.

Pacienti s poruchou funkce ledvin/jater

U pacientt s poruchou funkce jater nebo ledvin maji byt davky upravovany individualné (viz také
bod 4.4). Aminoplasmal 15% je kontraindikovan u zdvazné poruchy funkce jater a u zdvazné
poruchy funkce ledvin pfi absenci renalni substitu¢ni 1é¢by (viz bod 4.3).

Délka podavani
Tento roztok mtze byt podavan tak dlouho, dokud je parenteralni vyziva indikovéna.

Zpisob podani

Intraven6zni podani.
Pouze pro infuzi do centralni zily.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku(y) nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1
Vrozené poruchy metabolismu aminokyselin

Zavazné poruchy krevniho ob&hu s ohroZenim Zivota (napt. Sok)

Hypoxie

Metabolické acid6za

Zavazna jaterni insuficience

Zavazna insuficience ledvin pti nepfitomnosti substitucni renalni 1écby

Dekompenzovana kardidlni insuficience

Akutni plicni edém

Poruchy rovnovahy elektrolyta a tekutin

Lécivy pripravek nesmi byt podavan novorozenctiim, kojenciim a batolatim do dvou let veéku,
protoZe slozeni aminokyselin neodpovida nalezit¢ konkrétnim pozadavklim u této pediatrické
vékové skupiny.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZziti

Lécivy pripravek ma byt podavan pouze po peclivém posouzeni piinosu a rizika v ptipadé poruch
metabolismu aminokyselin jiného pivodu, nez je uvedeno v bod¢ 4.3.

Pii podavani infuznich tekutin o velkych objemech pacientim s kardialni insuficienci je tfeba
zvysené opatrnosti.

Pacienti se zvy$enou osmolaritou séra vyzaduji zvySenou pozornost.

Poruchy rovnovéhy tekutin a elektrolytti (naptf. hypotonicka dehydratace, hyponatrémie,
hypokalémie) maji byt pied podanim parenteralni vyzivy upraveny.

Pravidelné¢ je tfeba sledovat sérové elektrolyty, hladinu glukézy v krvi, rovnovahu tekutin,
acidobazickou rovnovéahu a funkei ledvin.

Monitorovani ma také zahrnovat bilkoviny v séru a jaterni testy.

3/8



U pacientl s poruchou funkce ledvin musi byt davka peclivé upravena podle individualnich potieb,
z&vaznosti orgdnové nedostatecnosti a druhu zavedené renélni substitu¢ni 1écby (hemodialyza,
hemofiltrace atd.).

U pacientl s poruchou funkce jater musi byt davka peclivé upravena podle individudlnich potfeb a
z&vaznosti orgdnové nedostatecnosti.

Roztoky aminokyselin jsou pouze jednou slozkou parenteralni vyzivy. Pro uplnou parenteralni
vyzivu musi byt substraty pro dodavani nebilkovinné energie, esencialni mastné kyseliny,
elektrolyty, vitaminy, tekutiny a stopové prvky poddvany spole¢né s aminokyselinami.

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje pfiblizné 121,9 mg sodiku (5,3 mmol) v 1000 ml, coz odpovida 6,1
% doporuc¢eného maximalniho denniho piijmu sodiku potravou podle WHO pro dospé€lého, ktery
¢ini 2 g sodiku. Na to je zapotiebi pamatovat pii podavani pripravku pacientim vyzadujicim dietni
omezeni natria.

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

Tehotenstvi
Udaje o podavani piipravku Aminoplasmal 15% téhotnym zenam jsou omezené nebo nejsou k
dispozici. V ptipadé¢ potieby lze v prubéhu té¢hotenstvi zvazit pouziti ptipravku Aminoplasmal 15%.

Kojeni

Aminokyseliny/metabolity se do lidského mateiského mléka vylucuji, ale pti podavani
terapeutickych davek piipravku Aminoplasmal 15% se Zadné G¢inky na kojené novorozence/déti
neocekavaji.

Kojeni se nicméné matkam na parenteralni vyzivé nedoporucuje.

Fertilita

Nejsou k dispozici zadné udaje.

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Neni relevantni.

4.8 Nezadouci ucinky

Obzvlasté na pocatku 1é¢by se mohou objevit nezadouci G¢inky, které vSak nejsou specifické pro

tento 1éCivy pripravek, ale pro parenteralni vyzivu jako takovou.

Nezadouci ucinky jsou uvedeny podle jejich frekvence nasledujicim zptisobem:
Velmi ¢asté (>1/10)

Casté (=1/100 az <1/10)

Méné Casté (>1/1 000 az <1/100)

Vzacné (>1/10 000 az <1/1 000)

Velmi vzacné (<1/10 000)

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit)

Poruchy imunitniho systému
Neni znamo: alergické reakce
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Gastrointestindlni poruchy
Mén¢ casté: nauzea, zvraceni

HlaSeni podezieni na nezddouci Géinky

Hl43eni podezieni na nezddouci u€inky po registraci lé¢ivého ptipravku je dtlezité. Umoziuje to
pokradovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 16¢ivého p¥ipravku. Zadame zdravotnické
pracovniky, aby hlasili podezteni na nezadouci ucinky na adresu:

Statni tstav pro kontrolu 1éciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Priznaky predavkovani tekutinami
Predavkovani nebo prili$ vysoka rychlost infuze mohou vést k hyperhydrataci, elektrolytové
nerovnovaze a plicnimu edému.

Priznaky predavkovani aminokyselinami

Predavkovani nebo prilis§ vysoka rychlost infuze mohou vést k reakcim z intolerance projevujicim
se jako nevolnost, zvraceni, tfes, bolesti hlavy, metabolicka acid6za, hyperamonémie a ztraty
aminokyselin ledvinami.

Lécha

Pokud se vyskytnou reakce z intolerance, musi byt infuze aminokyselin doCasné€ pferuSena a pozd¢ji
obnovena s nizsi rychlosti infuze.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Krevni nahrady infuzni a perfuzni roztoky, intravenozni roztoky pro
parenteralni vyzivu, aminokyseliny

ATC kod: BO5SB A01

Mechanismus ucinku

Cilem parenteralni vyzivy je ptisun vSech Zivin potfebnych pro rist, udrzovani a regeneraci
télesnych tkani atd.

Aminokyseliny maji zvlastni vyznam, protoZe jsou ¢astecn¢ nezbytné pro syntézu bilkovin.
Intraven6zné podané aminokyseliny jsou vychytavany do piislusnych intravaskularnich a
intracelularnich zasobaren aminokyselin. Endogenni i exogenni aminokyseliny slouzi jako substrat
pro syntézu funk¢nich a strukturnich proteint.

Aby se zabranilo metabolizaci aminokyselin pro vyrobu energie a také jako palivo pro dalsi
energeticky naro¢né procesy v organismu, je nutny soucasny ptisun nebilkovinové energie (ve
formé¢ sacharidti nebo tuki).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
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Protoze tento 1éCivy piipravek je podavan intravendzné, je biologicka dostupnost aminokyselin z
roztoku 100 %.

Distribuce

Aminokyseliny jsou inkorporovany do riznych proteind v riznych télesnych tkdnich. Kazda
aminokyselina je navic pfitomna jako volna aminokyselina v krvi a uvnitf bunék.

Slozeni roztoku aminokyselin vychézi z vysledki klinickych hodnoceni metabolismu intraven6zné
podavanych aminokyselin. Mnozstvi aminokyselin obsazenych v roztoku bylo zvoleno tak, aby
bylo dosazeno homogenniho zvySeni koncentraci vSech aminokyselin v plazmé. Fyziologické
poméry plazmatickych aminokyselin, tj. homeostdza aminokyselin, se tak udrzuji béhem infuze
1é¢ivého ptipravku.

Normalni rtst a vyvoj plodu zavisi na nepfetrzitém ptisunu aminokyselin z matky do plodu.
Placenta je zodpovédna za pfenos aminokyselin mezi obéma krevnimi ob&hy.

Biotransformace

Aminokyseliny, které nevstupuji do syntézy bilkovin, se metabolizuji nasledujicim zptisobem:
Aminoskupina se oddéli od uhlikové kostry transaminaci. Uhlikovy fetézec se bud’ oxiduje pfimo
na CO2, nebo se pouziva jako substrat pro glukoneogenezi v jatrech. Aminoskupina se také
metabolizuje v jatrech na mocovinu.

Eliminace

Pouze mald mnozstvi aminokyselin jsou vyloucena v nezménéné formeé moci.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neklinické udaje dostupné pro jednotlivé slozky 1é¢ivého ptipravku ziskané na zaklade
konvencnich udaji o farmakologické bezpecnosti, toxicité po opakovaném podavani, genotoxicite,
hodnoceni kancerogenniho potencialu, reprodukéni a vyvojové toxicité neodhalily pti béznych
davkach zadné zvlastni riziko pro ¢lovéka.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek

Hydroxid sodny

Monohydrat kyseliny citronové (na upravu pH)

Voda pro injekci

6.2 Inkompatibility

Aminoplasmal 15% lze misit pouze s jinymi Zivinami, jako jsou sacharidy, lipidy, vitaminy a
stopové prvky, u nichz byla dolozena kompatibilita.

Udaje o kompatibilité riiznych piisad (napt. elektrolyty, stopové prvky, vitaminy) a odpovidajici
doba pouzitelnosti téchto pfimési mohou byt poskytnuty na vyzadani vyrobcem. Viz také bod 6.6.
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6.3 Doba pouZzitelnosti

Neotevreny
3 roky

Po prvnim otevieni

Lécivy ptipravek ma byt pouzit okamzite.

Po pridant aditiv

Z mikrobiologického hlediska by mély byt smési podavany ihned po pfiprave. Pokud neni podan
okamzité, doba a podminky uchovavani smési pred pouzitim jsou odpoveédnosti uzivatele a
normalné nemaji byt delsi nez 24 hodin pfi teploté 2 °C — 8 °C, pokud smichani neprobéhlo za
kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Chrante pied mrazem.

Uchovavani roztoku v chladu, pfi teplote nizsi nez 15 °C muze vést k tvorb¢ krystali, které vsak lze
snadno rozpustit Setrnym zahtivanim na teplotu 25 °C, dokud se zcela nerozpusti. Jemné nadobou
zatiepejte, aby byla zajisténa homogenita.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Lahve z bezbarvého skla (typ II), uzaviené zatkami z halogen butylové pryze, obsahujici 500 ml
nebo 1 000 ml roztoku.

Velikost baleni: 10 x 500 ml, 6 x 1 000 ml.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

Z4dné zvlastni pozadavky na likvidaci.

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

Pouzivejte pouze v piipadg, ze je roztok ¢iry a bezbarvy az jemné slamové nazloutly a lahev a jeji
uzaver jsou neposkozené.

Pro podani pouzijte sterilni davkovaci soupravu.

Pokud je v ramci kompletni parenteralni vyzivy nutné do tohoto 1é¢ivého ptipravku pridavat dalsi
ziviny, jako jsou sacharidy, lipidy, vitaminy, elektrolyty a stopové prvky, musi byt smichani
provedeno za ptisnych aseptickych podminek. Po pfidani jakékoli pfisady roztok dobte promichejte.
Vénujte zvlastni pozornost kompatibilité.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strasse 1

34212 Melsungen
Némecko
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Postovni adresa:

34209 Melsungen

Némecko

Tel.: +49-5661-71-0

Fax: +49-5661-71-4567

8. REGISTRACNI CISLO/REGISTRACNI CiSLA

76/859/92-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 23. 12. 1992
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 12. 7. 2017

10. DATUM REVIZE TEXTU

16. 8.2022
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