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Pribalova informace: informace pro uZivatele
Aminoplasmal Hepa 10% infuzni roztok
aminokyseliny

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nezZ zacnete tento pripravek pouZivat,
protoZe obsahuje pro Vas dileZité udaje.
- Ponechte si ptibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat ptecist znovu.
- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo l1ékarnika.
- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inkd, sdélte to svému lékaii nebo
lI€karnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Aminoplasmal Hepa 10% a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Aminoplasmal Hepa 10% pouZivat
Jak se ptripravek Aminoplasmal Hepa 10% pouziva

Mozné nezadouci u€inky

Jak ptipravek Aminoplasmal Hepa 10% uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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1. Co je pripravek Aminoplasmal Hepa 10% a k ¢emu se pouZiva

Pripravek Aminoplasmal Hepa 10% je roztok, ktery se podava tzkou hadickou s kanylou
zavedenou do Zily (nitrozilni infuze).
Roztok obsahuje aminokyseliny, které¢ jsou zasadni pro rozvoj nebo zotaveni organismu.

Tento 1ék Vam bude podavan, mate-li zdvaznou poruchu jaternich funkci. Mize pomoci zabranit
nebo zvratit poruchy funkci mozku, které se zavaznym jaternim onemocnénim souvisi.

V takové situaci nemusite byt schopen (schopna) plnit slozité ukoly. MuiZete také trpét spavosti ¢i
byt téméf nebo UpIné v bezvédomi.

Tento 1ék Vam bude podavan, jestlize nedokazete piijimat potravu normalni cestou a nelze Vam ji
podat ani pomoci hadicky zavedené do Zaludku. Roztok mtize byt podavan dospélym, dospivajicim
a détem ve veéku od 2 let.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Aminoplasmal Hepa 10%
pouZivat

Nepouzivejte pripravek Aminoplasmal Hepa 10%:

o jestlize jste alergicky(a) na kteroukoli 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto

piipravku (uvedenou v bod¢ 6),

jestlize trpite vrozenou poruchou metabolismu bilkovin a aminokyselin,

jestlize mate tézkou (tj. Zivot ohrozujici) poruchu obéhu (Sok),

jestlize trpite nedostatenym zasobenim kyslikem (hypoxie),

jestlize mate v krvi nahromadéné kyselé latky (metabolicka acidéza),

jestlize trpite tézkym selhéanim ledvin (t€zka rendlni insuficience), které neni vhodné 1é¢eno

pomoci umé¢lé ledviny nebo podobnou 1écbou,

. jestlize trpite Spatn¢ kontrolovanym srde¢nim selhanim spojenym s vyraznou poruchou
krevniho obéhu (dekompenzovana srdecni insuficience),



. jestlize se Vam na plicich nahromadila tekutina (akutni otok plic),
. jestlize mate poruchu rovnovahy télesnych soli (elektrolytti) nebo vody.

Novorozenci, kojenci a batolata ve veku do dvou let
Tento roztok nesmi byt poddvan novorozenctim, kojenctim a batolatim ve véku do dvou let, protoze
jeho sloZeni pIn€ neodpovida zvlastnim vyzivovym pozadavkim této vékové skupiny.

Déti a dospivajici
Bezpecnost a icinnost piipravku Aminoplasmal Hepa 10% u déti (od 2 do 18 let véku) nebyla
dosud stanovena.

Upozornéni a opati‘eni
Pted pouzitim piipravku Aminoplasmal Hepa 10% se porad’te se svym lékatem nebo lékarnikem,

o jestlize mate poruchu metabolizmu jiného ptivodu, nez je uvedeno vyse v ¢asti ,,Nepouzivejte
ptipravek Aminoplasmal Hepa 10%

o jestlize Vam dobfie nepracuji ledviny. Lékat pak velmi pecliveé zvazi, zda je tento roztok pro
Vas vhodny. Denni davku 1ékat podle zavaznosti poruchy funkce ledvin velice opatrné upravi.

o jestlize mate poruchu funkce srdce.

o jestlize mate neobvykle vysokou koncentraci krevniho séra (vysokou osmolaritu séra).

Trpite-li poruchou rovnovahy vody nebo soli, je tieba nejdiive upravit tento stav, nez Vam bude
moci byt podan tento 1ék. Pfikladem takového stavu je soucasny nedostatek vody a soli
(hypotonicka dehydratace) nebo nedostatek sodiku (hyponatremie) ¢i drasliku (hypokalemie).

Nez Vam bude tento 1€k podan, a také v pribehu jeho podavani bude u Vas lékar sledovat hladinu
soli a cukru v krvi, rovnovahu vody a kyselych a zasaditych latek (acidobazicka bilance), mnozstvi
bilkovin v krvi a ledvinach. K tomu tc¢elu Vam budou odebirany vzorky krve a moc¢i a budou
odeslany k rozboru.

I nadale budete podstupovat obvyklou lécbu jaterniho onemocnéni. Infuze aminokyselin tyto 1éky
nenahrazuje.

Soucasné s pripravkem Aminoplasmal Hepa 10% Vam budou za normalnich okolnosti v ramci
nitrozilni vyzivy podavany také nebilkovinné zdroje energie (roztoky sacharidd, tukové emulze),
esencialni mastné kyseliny, elektrolyty, vitaminy, tekutiny a stopové prvky.

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

Dalsi 1é¢ivé pripravky a piipravek Aminoplasmal Hepa 10%

Informujte svého 1ékare nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Neni znamo, zda Aminoplasmal Hepa 10% ovliviluje u¢inek jinych léka.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze muzete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét,
porad’te se se svym lékatem nebo lékarnikem dfive, nez zacnete tento piipravek pouZzivat.

Téhotenstvi

Jestlize jste t€hotn4, tento pripravek Vam bude podan pouze tehdy, pokud to lékat poklada za
nezbytné pro Vase zotaveni. O pouziti tohoto piipravku u t€hotnych Zen nejsou k dispozici zadné
udaje.

Kojeni

Neocekava se, ze by v 1é€ebnych davkach mél ptipravek Aminoplasmal Hepa 10% néjaky vliv na

kojené novorozence/déti. Piipravek je mozné pouzivat pii kojeni.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji



Tento 1éCivy piipravek se obvykle podadva nehybnym pacientim v kontrolovanych podminkach
(urgentni [écba, akutni lécba v nemocnici nebo na oddéleni jednodenni péce). To vylucuje fizeni
a obsluhu stroju.

Aminoplasmal Hepa 10% obsahuje sodik
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 piijmu 2 g sodiku pro dospélého.

3. Jak se pripravek Aminoplasmal Hepa 10% pouZiva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné podle pokynt svého Iékaie nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(&), porad'te se se svym lékafem nebo Iékarnikem.

Davkovani

Dospeli

Mnozstvi roztoku, které Vam bude kazdy den podano, ur¢i 1ékat.

Obvykle se jedna o 8 az 15 ml na kg t€lesné hmotnosti denné. Roztok bude téci rychlosti
nepiesahujici 1 ml na kg télesné hmotnosti za hodinu.

Deti a dospivajici
Mnozstvi roztoku urci lékar podle véku, stupné vyvoje a pievladajiciho onemocnéni a zdvaznosti.

Maximalni mnozstvi, které Ize podat béhem jednoho dne je az 15 ml na kg té€lesné hmotnosti.
Roztok bude téci rychlosti neptesahujici 1 ml na kg t€lesné hmotnosti za hodinu.

Délka podavani
Tento 1€Civy piipravek je mozné podavat tak dlouho, jak dlouho nitrozilni vyzivu potfebujete
a dokud stdle existuje nebezpec¢i opétovného zhorseni funkci mozku.

Zptsob podani
Tento 1éCivy ptipravek Vam bude podavan uzkou hadickou zavedenou do centralni Zily (nitrozilni

infuze).
JestliZe dostanete vice pripravku Aminoplasmal Hepa 10%, neZ jste mél(a)
Neni pravdépodobné, Ze by k tomu doslo, protoZze denni davky stanovi 1ékafr.

Pokud by Vam vsak byla podana nadmérna davka nebo pokud je roztok podavan piili§ rychle, muize
se u Vas dostavit pocit na zvraceni, zvraceni, tfesavka nebo bolest hlavy.

V krvi se Vam také mtize nahromadit piilis velké mnozstvi kyselych latek (metabolicka acid6za)
nebo amonia (hyperamonemie) a mizete vylu¢ovat aminokyseliny mo¢i.

V téle se Vam muze zacit hromadit pfili§ mnoho tekutin (hyperhydratace), mtze dojit k poruse
rovnovahy soli v organismu (nerovnovaha elektrolytti) a na plicich se Vam muze objevit voda
(plicni otok).

Jestlize k tomuto stavu dojde, infuze bude zastavena a po n&jakém cCase obnovena s nizsi rychlosti.
Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého 1ékate nebo

l¢karnika.

4. Mozné nezadouci ucinky



Podobn¢ jako vSechny Iéky mlize mit i tento pripravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Takové nezadouci ucinky se mohou vyskytnout nejen u piipravku Aminoplasmal Hepa 10%, ale
obecné v pribéhu podavani jakékoli nitrozilni vyzivy, hlavné na jejim zacatku.

NiZe uvedené nezadouci icinky mohou byt zivazné. Pokud se u Vas kterykoli z nasledujicich
nezadoucich ucinkii objevi, okamzité to sdélte lékari. Lékar podavani tohoto pripravku
ukondi.

Neni znamo (Cetnost nelze z dostupnych tdaji urcit)
o Alergické reakce

Dalsi nezadouci uéinky

Vzacné (mohou se vyskytnout az u 1 osoby z 1000)
° Zvraceni, nevolnost

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému l€kaii nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezadoucich uc¢inkt, které nejsou uvedeny v této piibalové 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 u¢inkt muzete pirispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pripravku.

5. Jak pripravek Aminoplasmal Hepa 10% uchovavat
Uchovévejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pfipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku lahve a krabice.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento 1€Civy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani. Uchovavejte
lahev v krabici, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.

Chrante pied mrazem.

Po infuzi nesmi byt zbyvajici roztok uchovavan pro pozdéjsi pouziti.

6. Obsah baleni a dal$i informace
Co pripravek Aminoplasmal Hepa 10% obsahuje
Lécivymi latkami jsou aminokyseliny.

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje:
v 1ml v 500 ml v 1000 ml

isoleucinum 8,80 mg 4,40 g 8,80 g
leucinum 13,60 mg 6,80 g 13,60 g


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

lysini acetas 10,60 mg 530¢g 10,60 g

(odpovida lysinum) (7,51 mg) (3,759 (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 2,30 ¢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 440 ¢g 8,80 g
histidinum 4,70 mg 235¢g 4,70 g
glycinum 6,30 mg 3,15¢g 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 g 250 g
asparaginum monohydricum 0,55 mg 0,27 g 0,55¢g
(odpovida asparaginum) (0,48 mg) (0,24 g) (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 2,85¢g 5,70 g
ornithini hydrochloridum 1,66 mg 0,83 g 1,66 g
(odpovida ornithinum) (1,30 mg) (0,65 g) (1,30 g)
serinum 3,70 mg 1,85 ¢ 3,710 g
acetyltyrosinum 0,86 mg 0,43 ¢g 0,86 g
(odpovida tyrosinum) (0,70 mg) 0,35¢g (0,70 g)

Pomocnymi latkami jsou hydroxid sodny nebo kyselina chlorovodikova (na tipravu pH), dihydrat
dinatrium-edetatu a voda pro injekci.

Koncentrace elektrolytu

octan 51 mmol/l

chlorid 10 mmol/l

Obsah aminokyselin 100 gl

Obsah dusiku 153 g/l

Energie 1675  kJ/1 2400 kcal/l
Teoreticka osmolarita 875 mosm/I

pH 5,5-6,5

Jak pripravek Aminoplasmal Hepa 10% vypada a co obsahuje toto baleni

Ptipravek Aminoplasmal Hepa 10% je Ciry a bezbarvy az lehce slamové zbarveny vodny roztok.
Ptipravek je dodavan v lahvich z bezbarvého skla o objemu 500 ml, uzavienych elastomerovou
zatkou.

Lahve o objemu 500 ml jsou k dispozici v balenich po 1 nebo 10 kusech.

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:
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Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 16. 2. 2021

Nasledujici informace jsou ureny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Pokyny pro manipulaci
Zadné 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 slamove zbarveny a neni
poskozena lahev ani jeji uzaver.

Pro podani ptipravku Aminoplasmal Hepa 10% pouzivejte sterilni infuzni sady.

Je-1i v ramci kompletni parenteralni vyzivy nezbytné pfimisit k tomuto 1é¢ivému ptipravku dalsi
ziviny, jako jsou sacharidy, lipidy, vitaminy, elektrolyty a stopové prvky, pfimiseni musi byt
provedeno za ptisné aseptickych podminek. Po pfidani aditiv smés dikladné promichejte. Piipravek
Aminoplasmal Hepa 10% lze misit pouze s jinymi Zivinami, u nichz byla potvrzena kompatibilita.
Udaje o kompatibilité riznych aditiv a piisluiné dobé pouzitelnosti téchto ptimési poskytne na
pozadani jejich vyrobce.

Zvlastni opatieni pro uchovavani
Ptipravek nesmi byt pouzit, pokud roztok neni Ciry a bezbarvy az lehce slamové zbarveny a byla
poskozena lahev nebo jeji uzaver.

Nadoby s piipravkem jsou urceny pouze k jednorazovému pouziti. Po podani zlikvidujte obal
i veSkery nespotiebovany piipravek.

Doba pouZzitelnosti

Neotevi‘ené baleni
3 roky

Po otevieni baleni
LéCivy pripravek je tieba pouzit okamzité.

Po pridani aditiv

Z mikrobiologického hlediska je nutno smés podat bezprosttedné po ptiprave. Neni-li smés podana
okamzité, odpovédnost za podminky a dobu uchovani ptipravené smési pied jejim pouzitim nese
uzivatel. Za normalnich okolnosti neméa doba uchovani ptekrocit 24 hodin pii teploté 2 °C — 8 °C,
pokud smiseni neprobé&hlo za kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek.

Kompletni informace o tomto 1é¢ivém piipravku naleznete v souhrnu tdaji o pripravku.



