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Aminoplasmal® 15%

infuzny roztok
aminokyseliny

informacie.

nie su uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri ¢ast 4.

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

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu preditali.
- Ak mate akékolvek dalSie otazky, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
- Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi u¢inok, obratte sa na svojho lekara, alebo lekarnika. To sa tyka aj akychkolvek vedlajsich ucinkov, ktoré

V tejto pisomnej informacii pre pouzivatela sa dozviete:

1. Co je Aminoplasmal 15 % a na ¢o sa pouziva

2. Co potrebujete vediet predtym, ako pouZijete Aminoplasmal 15 %
3. Ako pouZivat Aminoplasmal 15 %

4. Mozné vedlajsie ucinky

5. Ako uchovavat Aminoplasmal 15 %

6. Obsah balenia a dalSie informacie

1. Co je Aminoplasmal 15 % a na €o sa pouZiva

Aminoplasmal 15 % je infuzny roztok, ktory budete dostavat cez malu
rurku zavedenu do Zily (intravendzna infuzia).

Roztok obsahuje aminokyseliny, ktoré si nevyhnutné pre rast, udrziava-
nie a regeneraciu tkaniv organizmu.

Tento liek vam podaju v pripade, Ze nemézete prijimat potravu normal-
nym spdsobom alebo ked' nie je mozné, aby ste prijimali potravu sondou
umiestnenou do Zaludka. Roztok je uréeny pre dospelych, dospievajucich
a deti starSie ako 2 roky.

2.Co potrebujete vediet predtym, ako pouZijete
Aminoplasmal 15 %

Nepouzivajte Aminoplasmal 15 %

- ak ste alergicky na niektoru z aminokyselin, alebo na ktorukolvek z dal-
Sich zloziek tohto lieku (uvedenych v ¢asti 6)

- ak mate vrodenu poruchu v latkovej premene bielkovin a aminokyselin

- ak mate Zivot ohrozujucu poruchu cirkulacie (Sokovy stav)

- ak zasobovanie kyslikom v bunkach je nedostato¢né (hypoxia)

- ak mate velmi vysoku hladinu kyslych latok v krvi (metabolicka acidéza)

- ak mate vazne ochorenie pecene (zdvazna pecenova insuficiencia)

- ak mate vazne zlyhanie obli¢iek (zavazna renalna insuficiencia), ktoré
nie je liecené hemodialyzou, alebo hemofiltraciou

- ak mate vazne zlyhanie srdca spojené s poruchou obehu (dekompenzo-
vana kardialna insuficiencia)

- ak mate vodu v plucach (pltcny opuch)

- ak mate narudenu rovnovahu soli (elektrolytov) alebo vody v tele

Tento roztok nie je vhodny pre novorodencov, dojéata a batolata do 2

rokov, pretoze jeho zlozZenie tplne nesplia Specialne vyzivové poziadavky

pre tuto vekovu skupinu.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete pouzivat Aminoplasmal 15 %, obratte sa na svojho

lekara, alebo lekarnika:

- ak mate poruchu latkovej premeny bielkovin a aminokyselin spdsobenu
akoukolvek inou pri¢inou, nez je uvedené vyssie (pozri ¢ast ,Nepouzi-
vajte Aminoplasmal 15 %")

- ak mate poruchu funkcie pecene alebo obli¢iek

- ak mate poruchu funkcie srdca

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

Ak je naruSena rovnovaha tekutin a soli vo vasom tele, tento stav sa musi
upravit predtym, ako dostanete tento liek. Prikladom takéhoto stavu je
nedostatok vody a soli zaroveri (hypotonicka dehydratacia), nedostatok
sodika (hyponatriémia) alebo nedostatok draslika (hypokaliémia).

Pred a pocas podavania lieku bude u vas sledovana hladina soli v krvi,
hladina cukru v krvi, rovnovaha tekutin, rovnovaha kyslych a zasaditych
zloziek, hladina bielkovin v krvi a funkcia pecene a obliciek. Z tohto dévo-
du vam budu odoberané vzorky krvi a mocu pre ucely ich analyzy.

Aminoplasmal 15 % obvykle dostanete ako sucast vnutroZilovej vyZivy,
ktora tiez zahfna aj nebielkovinové latky na doplnenie energie (roztoky
cukrov, tukové emulzie), esencialne mastné kyseliny, elektrolyty, vitami-
ny, tekutiny a stopové prvky.
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Deti a dospievajuci
Tento liek je urCeny pre dospievajucich a deti starSie ako 2 roky.

Iné lieky a Aminoplasmal 15 %

Ak teraz uZivate, alebo ste v poslednom €ase uZivali, ¢i prave budete uzi-
vat dalSie lieky, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, ze ste tehotna alebo ak planu-
jete otehotniet, poradte sa so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym,
ako zacnete uzivat tento liek.

Tehotenstvo

Ak ste tehotnad, tento liek dostanete iba vtedy, ak vas lekar rozhodne Ze
je to nevyhnutné pre vase zotavenie. Nie st k dispozicii Udaje o pouziti
tohto lieku u gravidnych Zien.

Dojcenie

Pri podavani Aminoplasmalu 15 % v lie¢ebnych dévkach sa neocakavaju
Ziadne uc€inky na dojcené dieta. Napriek tomu sa v3ak dojcenie neodpo-
ruca, ak zena dostava vnutrozilovu vyzivu.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Tento liek sa zvy€ajne podava imobilnym pacientom v kontrolovanom
prostredi (urgentna lie¢ba, nahla lie¢ba v nemocnici, alebo na jednotke in-
tenzivnej starostlivosti). Toto vylu¢uje vedenie vozidiel a obsluhu strojov.

Aminoplasmal 15 % obsahuje sodik

Tento liek obsahuje priblizne 122 mg sodika (hlavnej zlozky kuchynskej
soli) v 1000 ml. To sa rovna 6,1 % odporti¢aného maximalneho denného
prijmu sodika v potrave pre dospelych. Vas lekar tuto skuto¢nost vezme
do uvahy, ak ste na diéte s kontrolovanym prijmom sodika.

3. Ako uzivat Aminoplasmal 15 %

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekar-
nik. Ak si nie ste niec¢im isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Davkovanie
Dospeli a dospievajuci od 14 do 17 rokov

Lekar vam stanovi mnoZstvo roztoku potrebné na kazdy den.
Odporucana davka je 6,7 az 13,3 ml/kg telesnej hmotnosti/defi. Tento
roztok vam bude podavany maximalnou rychlostou 0,67 mi/kg telesnej
hmotnosti/hod.

Deti od 2 do 13 rokov

Davkovanie u deti sa ma upravit individualne podla veku, Stadia vyvoja a

klinického stavu dietata.

Odporucané denné davky st nasledovné:

- Pre deti od 2 do 4 rokov: 10 ml/kg telesnej hmotnosti/den

- Pre deti od 5 do 13 rokov: 6,7 ml/kg telesnej hmotnosti/den

- U kriticky chorych pacientov méze byt pozadovany prijem vyssi (az do
20 mi/kg telesnej hmotnosti/den).

Rychlost inflzie nema byt vy3sia nez 0,67 ml/kg telesnej hmotnosti/hod.

Pacienti s poruchou funkcie obli¢iek a pe¢ene

Davky budu upravené podla vasich individualnych potrieb, ak mate poru-
chu funkcie pecene alebo obliciek.

Dizka podavania

Tento roztok sa moze podavat pokym je predpisana vnutroZilova vyziva.
Sposob podavania

Tento liek vam bude podavany cez malu rurku zavedenu do velkej central-
nej zily (centralnou vendznou infuziou).
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Ak pouzijete viac Aminoplasmalu 15 %, ako mate

Je nepravdepodobné Ze sa tak stane, pretoze vasu dennu davku uréi lekar.
Ak vam v3ak podaju prilis velku davku alebo ak bude rychlost infuzie pri-
li§ vysoka, moZete pocitovat nevolnost, moZete vracat, mat triasku alebo
bolest hlavy. TieZ vo vasej krvi sa moZe nachadzat prilis vela kyslych latok
(metabolicka acidoza) alebo amoniaku (hyperamonémia), alebo mozete
stracat aminokyseliny mo¢om. Rovnako mézete mat v organizme prilis
vela tekutin (hyperhydratacia), narusend rovnovahu soli (elektrolytovu
nerovnovahu) a tiez vela vody v plucach (pltucny opuch).

Ak toto nastane, podavanie infuzie bude zastavené a o nieco neskér zno-
vu obnovené, aviak pri nizsej rychlosti infuzie.

Ak mate akékolvek dalSie otazky tykajuce sa pouZitia tohto lieku, opytaj-
te 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.

Takéto vedlajSie ucinky nie su Specificky viazané na Aminoplasmal 15%,
aviak sa mozu vyskytnut u akejkolvek vnutroZilovo podavanej vyzive,
obzvlast na jej zaciatku.

Nasledovné nezZiaduce ucinky mozu byt zavazné. Ak sa vyskytne
niektory z nasledovnych neziaducich uéinkov, ihned to povedzte
lekarovi a on vam zastavi podavanie tohto lieku.

Nezname (Castost vyskytu sa neda odhadnut z dostupnych udajov)
® alergické reakcie

DalSie nezZiaduce ucinky

Menej asté (mozu postihovat menej ako 1 zo 100 ludi)

® vracanie, pocit nevolnosti

Hlasenie vedlajsich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi ucinok, 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 moZzete hlasit
3j priamo na

Statny ustav pre kontrolu lie¢iv

Sekceia 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

Tla€ivo na hlasenie neziaduceho Ucinku je na webovej stranke www.sukl.sk
v Casti Bezpeénost liekov/Hlasenie o neziaducich ucinkoch

Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/
Hlasenim vedlajsich ucinkov moéZete prispiet k ziskaniu dalSich informacii
o0 bezpeénosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat Aminoplasmal 15 %

Tento liek uchovavajte mimo dohladu a dosahu deti.

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

Flase uchovavajte vo vonkajSom karténe na ochranu pred svetiom.
Skladovanie roztoku v chlade méZze viest k vytvaraniu krystalov.
Pouzivajte len ak je roztok ¢iry a bezfarebny az jemne slamovo naZltly a
ak fla3a a jej uzaver nie su poskodené.

Liek je uréeny na jednorazové pouzitie Po skonceni infuzie sa zvysny roz-
tok nema odkladat na neskorSie pouZitie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity
liek vratte do lekarne. Tieto opatrenia pom6zu chranit Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a dalSie informacie

Co Aminoplasmal 15% obsahuje
- Lie¢ivom su aminokyseliny.

Tento liek obsahuje: viml v 500 ml v 1000 ml
izoleucin 5,850 mg 2,925¢g 5,850 g
leucin 11,400 mg 5,700 g 11,400 g
lyzin monohydrat 8,930 mg 4,465 8,930

(¢o zodpoveda lyzinu) (7,950 mg) (3,975 9g) (7950 g)
metionin 5,700 mg 2,850 g 5,700 g
fenylalanin 5,700 mg 2,850 ¢g 5,700 g
treonin 5,400 mg 2,700 ¢ 54004
tryptofan 2,100 mg 1,050 g 2,100 ¢
valin 7,200 mg 3,600¢ 7,200 g
arginin 16,050 mg 8,025 g 16,050 g
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histidin 5,250 mg 2,625¢ 5,250 g
alanin 22,350 mg 11,175¢g 22,350 ¢
glycin 19,200 mg 9,600 ¢ 19,200 g
kyselina asparagova 7,950 mg 3,975¢g 7950 ¢
kyselina glutamova 16,200 mg 8,100 ¢ 16,200 g
prolin 7,350 mg 3,675¢g 7,350 ¢
serin 3,000 mg 1,500 g 3,000¢
tyrozin 0,500 mg 0,250 g 0,500¢
acetylcystein 0,500 mg 0,250 g 0,500 ¢
(¢o zodpoveda cysteinu) (0,370 mg) (0,185 g) (0,370 g)

- Daldie zlozky su hydroxid sodny, monohydrat kyseliny citronovej (na
Upravu pH) a voda na injekciu.

Koncentrdcie elektrolytov:

sodik 5,3 mmol/l
Celkovy obsah aminokyselin 150 g/l
Celkovy obsah dusika 24,0 g/l
Energeticka hodnota [kJ/I (kcal/l)] 2505 (600)
Teoreticka osmolarita [mOsm/l] 1290
pH 57-6,3

Ako vyzera Aminoplasmal 15 % a obsah balenia
Aminoplasmal 15 % je Ciry, bezfarebny az jemne slamovo nazltly roztok.
Dodava sa v bezfarebnych sklenenych flasiach uzatvorenych gumovou
zatkou s objemom 500 ml a 1000 ml.
Velkost balenia: 1 x 500 ml, 1 x 1000 ml|

10 x 500 ml, 6 x 1000 ml (v kartonovej Skatuli)

Na trh nemusia byt uvedené vietky velkosti balenia.

Drzitel' rozhodnutia o registracii a vyrobca
B. Braun Melsungen AG, Carl-Braun-StraBBe 1, 34212 Melsungen, Nemecko

Postovd adresa:

B. Braun Melsungen AG, 34209 Melsungen, Nemecko
Tel.: +49-5661-71-0
Fax: +49-5661-71-4567

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v
decembri 2017.

Nasledujuca informacia je uréena len pre zdravotnickych
pracovnikov:

Davkovanie

V pripade potreby podania 1,0 g aminokyselin/kg telesnej hmotnosti/den,
alebo viac, sa ma venovat osobitna pozornost na limitované mnozstvo
prijatych tekutin. Na prevenciu stavu pretaZenia tekutinami sa mézu v
takychto situaciach pouzit aminokyselinové roztoky s vyssim obsahom
aminokyselin.

Pacienti s poruchou funkcie obli¢iek a pecene

Davky sa maju upravit individualne u pacientov s poruchou funkcie pe-
cene a obli¢iek. Aminoplasmal 15 % je kontraindikovany pri zavaznej
pecenovej insuficiencii a pri tazkej forme poruchy funkcie obli¢iek bez
nahradzujucej renalnej lie¢by (pozri ¢ast 4.3 Suhrnu charakteristickych
vlastnosti lieku).

Navod na pripravu

Pouzite sterilnt infuznu supravu na podanie infzie Aminoplasmalu 15 %.
Ak je pre nastavenie Uplnej parenteralnej vyZivy potrebné pridat k tomuto
lieku dalsie Ziviny, ako su uhlohydraty, lipidy, vitaminy, elektrolyty a sto-
pové prvky, zmieSanie sa musi vykonat za prisnych aseptickych podmie-
nok. Dobre zamieSajte po pridani akéhokolvek aditiva.

Aminoplasmal 15 % sa méze mie3at len s dalSimi nutri¢nymi roztokmi, pre
ktoré bola stanovena kompatibilita. Udaje o kompatibilite réznych primesi
a doby pouzitelnosti takychto pripravenych zmesi méze na vyZiadanie
poskytnut vyrobca.

Specialne upozornenia na uchovavanie

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

Flase su urcené na jednorazové pouzitie. Obal a akykolvek nespotrebova-
ny zvySok po pouziti zlikvidujte.

Cas pouzitelnosti po pridani aditiv

Z mikrobiologického hladiska sa ma zmes podat bezprostredne po pripra-
ve. Ak sa nepodd okamzite, za ¢as a podmienky uchovévania zmesi pred
pouZzitim je zodpovedny pouzivatel a normalne by nemali byt dlhSie ako
24 hodin pri teplote 2-8 °C, pokial mieSanie neprebehlo za kontrolova-
nych a validovanych aseptickych podmienok.

B. Braun Melsungen AG
34209 Melsungen, Nemecko
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