Sp. zn. sukls244107/2020
Pribalova informace: informace pro uZivatele
Aminoplasmal B Braun 10% infuzni roztok

Aminokyseliny

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento piipravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

e Ponechte si piibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat ptecist znovu.

e Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo 1€karnika.

e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inku, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucink, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je ptipravek Aminoplasmal B. Braun 10% a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Aminoplasmal B. Braun 10% pouZivat
3 Jak se pripravek Aminoplasmal B. Braun 10% pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky
5
6

Jak ptipravek Aminoplasmal B. Braun 10% uchovavat
Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Aminoplasmal B. Braun 10% a k ¢emu se pouZziva

Aminoplasmal B. Braun 10% je roztok, ktery je Vam podavan pomoci malé hadicky umisténé do zily
(intravenézni infuzi). Roztok oObsahuje aminokyseliny, které jsou nezbytné pro télo k rdstu nebo
K zotaveni.

Tento ptipravek dostanete, kdyz nejste schopen/schopna pfijimat potravu normalnim zptsobem
a vyzivu nemuzete dostavat ani pomoci hadicky zavedené do Zaludku. Tento roztok lze podavat
dospélym, dospivajicim a détem starSim 2 let véku.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zatnete pripravek Aminoplasmal B.Braun 10%
pouZivat

NepouZivejte Aminoplasmal B. Braun 10%

o jestlize jste alergicky(d) na lécivé latky nebo na kteroukoli dal§i slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bodé 6),

jestlize trpite vrozenou poruchou metabolizmu bilkovin nebo aminokyselin,

pokud mate t€Zkou (tzn. Zivot ohrozujici) poruchu obéhu (So0k),

jestlize nemate dostatecné zasobovani kyslikem (hypoxie),

jestlize se ve Vasi krvi hromadi kyselé latky (metabolicka acidoza),

trpite-li nedostatecné léCenym selhanim srdce s vyraznym postizenim krevniho ob¢hu
(dekompenzovana srde¢ni insuficience),

pokud mate nahromadénou tekutinu v plicich (akutni plicni edém),

pokud mate nadbytek tekutin ve Vasem organismu a oteklé koncetiny (hyperhydratace).

Vas lékar také vezme v tivahu, ze roztoky obsahujici aminokyseliny se obecn¢ nesmi pouZit:

e jestlize mate tézké onemocnéni jater (t€zka jaterni insuficience),

o jestlize mate tézké selhani ledvin (tézka renalni insuficience), které neni dostateéné 1éené
umélou ledvinou nebo podobnymi druhy 1éCby.



Novorozené déti, kojenci a batolata mladsi dvou let véku
Tento roztok nesmi byt podan novorozenym détem, kojencim a batolatim mlad$im dvou let véku,
protoze jeho slozeni neodpovida pIné specifickym pozadavkim na vyzivu této vékové skupiny.

Upozornéni a opatieni

Pted podanim ptipravku Aminoplasmal B. Braun 10% se porad’te se svym lékaiem,

e jestlize trpite poruchou metabolizmu bilkovin a aminokyselin, zptisobenou jakoukoli jinou
pfi¢inou, neZ je uvedeno vyse (viz bod ,,Nepouzivejte Aminoplasmal B. Braun 10%°)

e jestlize mate poruchu funkce jater nebo ledvin

e jestlize mate poruchu srde¢ni funkce

e jestlize mate abnormalné vysoce koncentrované krevni sérum (vysoka osmolarita séra)

Dodatecna opatreni, ktera ucini Vas lékar

Pokud byla narusena rovnovaha tekutin nebo soli ve Vasem organismu, tento stav je téeba 1&¢it jesté
pted tim, nez Vam bude podan tento 1ék. Piikladem takového stavu je soucasny nedostatek tekutin
a soli (hypotonicka dehydratace) nebo nedostatek sodiku (hyponatremie) ¢i drasliku (hypokalemie).

Pted a béhem podévani tohoto ptipravku Vam bude kontrolovana hladina soli v krvi, hladina krevniho
cukru, rovnovaha tekutin, rovnovaha kyselych latek, obsah bilkovin v krvi a funkce VaSich jater a
ledvin. Za tim u¢elem Vam budou odebrany vzorky krve a moci a oba vzorky budou vyhodnoceny.

Obvykle dostanete pfipravek Aminoplasmal B. Braun 10 % jako soucést nitrozilni vyzivy, ktera
rovné¢z zahrnuje neproteinové energetické doplnky (roztoky cukrii, emulze tukl), esencialni mastné
kyseliny, elektrolyty, vitaminy, tekutiny a stopové prvky.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Aminoplasmal B. Braun 10%

Informujte svého lékafe nebo lékarnika o vSech lécich, které¢ uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento pripravek pouzivat.

Tehotenstvi
Pokud jste téhotna, bude Vam tento 1€k podan pouze tehdy, pokud to 1ékat povazuje za nezbytné pro
Vasi lécbu. O podavani tohoto ptipravku t€hotnym Zenam nejsou k dispozici zadné tidaje.

Kojeni

Pti podavani 1é¢ebnych davek ptipravku Aminoplasmal B. Braun 10% kojicim Zenam se neoc¢ekavaji
74dné ¢inky na kojené novorozence/déti. Zenam, které potiebuji nitrozilni vyzivu, se viak v této dobé
kojeni nedoporucuje.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Tento piipravek se obvykle podava imobilnim (nechodicim) pacientim ve zdravotnickych zafizenich
(1écba akutnich stavii v nemocnici nebo v dennich 1é¢ebnych jednotkach). To vylucuje moznost fidit
nebo obsluhovat stroje.

3. Jak se pripravek Aminoplasmal B. Braun 10% pouzZiva

Ptipravek Aminoplasmal B. Braun 10% podavaji zdravotnicti pracovnici.

O tom, kolik pfipravku je potfeba pacientiim podat a jak dlouho ma byt piipravek podavan, rozhodne
1ékat.



Roztok bude podavan malou plastovou hadickou zavedenou do zily.

Pacienti s onemocnénim ledvin nebo jater
Pokud trpite onemocnénim jater nebo ledvin, budou davky upraveny podle Vasich individualnich
potieb.

Doba podavaini
Tento piipravek mtze byt podévan tak dlouho, jak dlouho potfebujete nitrozilni vyzivu.

JestliZe jste dostal(a) vice pfipravku Aminoplasmal B. Braun 10%, neZ jste mél(a)
Neni pravdépodobné, ze k tomu dojde, protoze Vase denni davky stanovuje Vas 1ékar.

AvSak pokud dostanete nadmérnou davku nebo podani probihd pfili§ rychle, miizete mit nutkani
zvracet, muze u Vas dojit ke zvraceni nebo mutizete mit bolest hlavy.

Ve Vasi krvi se také muze objevit pfili§ mnoho cpavku (hyperamonemie) a muzete ztracet
aminokyseliny moci. Miizete také trpét nadbytkem tekutin v téle (hyperhydratace), rovnovaha soli ve
Vasem téle mize byt naruSena (nerovnovaha elektrolytil) a miize se Vam objevit voda v plicich (plicni
edém). Pokud tento stav nastane, infuze bude preruSena a o néco pozdé¢ji zahajena znovu mensi
rychlosti.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékaie nebo
1ékarnika.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miize mit i tento pfipravek nezadouci uCinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Takové nezadouci ucinky nejsou specifické pro piipravek Aminoplasmal B. Braun 10%, ale mohou se
objevit pfi jakékoli nitrozilni vyzive, zvlasté na jejim zacatku.

Nasledujici nezadouci u¢inky mohou byt ziavazné. Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z niZe
uvedenych neZadoucich G¢inki, ihned to sdélte svému lékari. Ten Vam prestane tento pripravek
podavat:

Neni znamo (frekvenci nelze z dostupnych udaji uréit)
o Alergické reakce

Dalsi nezadouci G¢inky

Méné casté (postihuji az 1 osobu ze 100):
° Zvraceni, nevolnost

HlaSeni nezadoucich uéinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inku, sdélte to svému lékari, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny
Vv této pribalové informaci. Nezadouci u¢inky muiZete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

NahlaSenim nezddoucich ucinkdi mutzete pfispét k ziskdni vice informaci o bezpecnosti tohoto
piipravku.



5. Jak pripravek Aminoplasmal B. Braun 10% uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

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

Uchovavejte lahev v zevnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.
Neuchovavejte pii teploté nad 25 °C.

Uchovavani roztoku v chladu, pfi méné nez 15 °C, mize vést k tvorbé krystald, které vSak Ize snadno
rozpustit Setrnym zahtivanim na 25 °C, dokud se zcela nerozpusti. Jemné lahvi zatfepejte, aby byla
zajisténa homogenita roztoku.

Chrante pied mrazem.

Po infuzi nesmi byt nikdy jakykoli zbytek uchovavan pro pozd¢jsi pouziti.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Aminoplasmal B. Braun 10% obsahuje

Lécivymi latkami jsou aminokyseliny.

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje:

nalmil na250ml  na500ml  na 1000 ml

Isoleucinum 5,00 mg 1,25¢ 2550 ¢ 5,009
Leucinum 8,90 mg 2,23 ¢ 4,459 8,90 g
Lysini monohydricum 3,12 mg 0,784 1569 3,12 ¢g

(odpovida lysinum) (2,78mg) (0,70 q) (1,39 9) (2,78 9)
Lysini acetas 5,74 mg 1,44 ¢ 2,879 5749

(odpovida lysinum) (4,07mg)  (1,029) (2,04 g) (4,07 g)
Methioninum 4,40 mg 1,109 2,20g 4409
Phenylalaninum 4,70 mg 1,18¢ 2,35¢ 4,709
Threoninum 4,20 mg 1,05¢ 2,10¢ 4,209
Tryptophanum 1,60 mg 0,404 0,80¢g 1609
Valinum 6,20 mg 155¢ 3,109 6,20 g
Argininum 11,50 mg 2,88 ¢ 5759 11,509
Histidinum 3,00 mg 0,75¢ 1509 3,009
Alaninum 10,50 mg 2,639 525¢ 10,50 ¢
Glycinum 12,00 mg 3,00g 6,00 g 12,00 g
Acidum asparticum 5,60 mg 1,409 28049 5,60 g
Acidum glutamicum 7,20 mg 1,80¢ 3,609 7,20 g
Prolinum 5,50 mg 1,38¢ 2,759 5509
Serinum 2,30 mg 0,58¢ 1,159 2,309
Tyrosinum 0,40 mg 0,10¢g 0,20¢g 0,404

Pomocnymi latkami jsou acetylcystein, monohydrat kyseliny citronové (na upravu pH) avoda pro
injekci.

Koncentrace elektrolytia

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



Energie [kJ/I (kcal/l)] 75 (400)

Teoreticka osmolarita [mosm/1] }
Acidita (titrace do pH 7,4) [mmol NaOH/I]  »l. 20
pH -6,3

Jak pripravek Aminoplasmal B. Braun 10% vypada a co obsahuje toto baleni

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

Ptipravek je doddvan v bezbarvych sklenénych lahvich, které jsou uzavieny pryzovymi zatkami a
obsahuji 250 ml, 500 ml nebo 1 000 ml.

Lahve o objemu 250 ml a 500 ml jsou k dispozici v baleni po 10 lahvich. Lahve 0 objemu 1 000 ml
jsou k dispozici v baleni po 6 lahvich.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strasse 1
34212 Melsungen

Némecko

Postovni adresa
34209 Melsungen, Némecko

Telefon: +49-5661-71-0
Fax: +49-5661-71-45 67

Tento 1é¢ivy pripravek je registrovan v ¢lenskych statech EU a v EEA pod nasledujicimi nazvy:

Rakousko Aminoplasmal B. Braun 10% Infusionslosung

Ceska republika Aminoplasmal B. Braun 10%

Dansko Aminoplasmal

Némecko Aminoplasmal B. Braun 10%

Spanélsko Aminoplasmal B. Braun 10% solucion para perfusion
Finsko Aminoplasmal 16 N/I

Italie Amixal

Litva Aminoplasmal B. Braun 10% infuzinis tirpalas
Lotys$sko Aminoplasmal B. Braun 10% s$kidums infuzijam
Nizozemsko Aminoplasmal B. Braun 10% E-vrij, oplossing voor infusie
Polsko Aminoplasmal B. Braun 10%

Portugalsko Aminoplasmal B. Braun 10%

Slovenska republika Aminoplasmal B. Braun 10%

Slovinsko Amixal 100 mg/ml raztopina za infundiranje

Velka Britanie B. Braun Aminoplasmal 10% solution for infusion

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 17. 2. 2021

Nasledujici informace je urcena pouze pro zdravotnické pracovniky:

Zpusob podani

Intravendzni podani.



Pouze pro infuze do centralni Zily.
Davkovani

Davkovani musi byt upraveno na zakladé individualni potieby aminokyselin a tekutin v zavislosti na
klinickém stavu pacienta (nutricnim stavu a/nebo stupni katabolismu dusiku v dasledku zékladniho
onemocnéni).

Dospéli a dospivajici od 14 do 17 let

Denni davka:

1,0-2,0 g aminokyselin/kg télesné hmotnosti 2 10 - 20 ml/kg télesné hmotnosti
700 — 1 400 ml u pacienta 0 hmotnosti 70 kg

|>

1>

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

2 1,17 ml/min u pacienta o0 hmotnosti 70 kg

|>

Pediatricka populace

Novorozenci, kojenci a batolata mladsi dvou let veku

Pripravek Aminoplasmal B. Braun 10% je kontraindikovan u novorozencti, kojenct a batolat mladsich
2 let vé&ku (viz bod 4.3).

Déti a dospivajici od 2 do 13 let
Déavkovani pro veékové skupiny uvedené nize predstavuje prumerné hodnoty a slouzi jako voditko.
Presnou davku je tfeba upravit individudlné podle véku, stavu vyvoje a soucasného onemocnéni.
Denni davka u déti od 2 do 4 let véku:

1,5 g aminokyselin/kg télesné hmotnosti £ 15 ml/kg télesné hmotnosti
Denni davka u déti od 5 do 13 let véku:

1,0 g aminokyselin/kg télesné hmotnosti £ 10 ml/kg télesné hmotnosti

Kriticky nemocné déti: U kriticky nemocnych pacientli je mozné podavanou doporucenou davku
aminokyselin zvysit (az na 3,0 g aminokyselin/kg t€lesné hmotnosti a den).

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

Pokud je tfeba dodavat aminokyseliny v mnozstvi 1,0 g na kg t€lesné hmotnosti a den nebo vétsim, je
zadouci vénovat zvlastni pozornost omezenim souvisejicim s pfijmem tekutin. Aby se piedeslo
ptetizeni obéhu tekutinou, mize byt nutné v takovych situacich pouzit roztok aminokyselin s vySSim
obsahem téchto latek.

Porucha funkce ledvin

U pacientd Srendlni insuficienci musi byt davka peclivé upravena v souladu s individualnimi
potfebami pacienta, zavaznosti organové insuficience atypem 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 zavaznosti organové insuficience.

Navod k pouZiti

Pro infuzi ptipravku Aminoplasmal B. Braun 10 % pouZivejte sterilni infuzni sety.

Pfi zavedeni kompletni parenteralni vyzivy je nezbytné k tomuto pfipravku dodavat ostatni Ziviny,
jako jsou uhlohydraty, lipidy, vitaminy, elektrolyty a stopové prvky. Pfidani téchto piisad se musi
provadét za ptisnych aseptickych podminek. Po pfidani jakychkoli pfisad dobfe promichejte.
Pripravek Aminoplasmal B. Braun 10% lze smichat pouze s jinymi zivinami, u nichz byla dolozena
kompatibilita. Udaje o kompatibilité raznych piisad a odpovidajici dobé pouZitelnosti t&chto p¥imési
poskytne na vyzadani vyrobce.



Zv1astni opatieni pro uchovavani

Piipravek se nesmi pouzit, pokud roztok neni Ciry a bezbarvy az lehce slamové zbarveny anebo je
poskozena lahev ¢i jeji uzavér. Skladovani roztoku v chladu, pii méné nez 15 °C, mize vést k tvorbé
krystald, které vSak lze snadno rozpustit Setrnym zahiatim na 25 °C, dokud se zcela nerozpusti. Jemné
lahvi zatfepejte, aby byla zajisténa homogenita.

Lahve jsou urCeny pouze k jednorazovému pouziti. Po pouziti zlikvidujte lahev i vSechen nepouzity
obsah.

Doba pouZitelnosti po pridani prisad
Chraiite pied chladem.

Z mikrobiologického hlediska ma byt pfipravek pouzit okamzité, pokud zplisob otevieni a miseni
nevylucuje riziko mikrobialni kontaminace. Neni-li pouzit okamzité, doba a podminky uchovani

pripravku po otevieni pied pouZitim jsou v odpovédnosti uZivatele.

Kompletni informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v souhrnu udaji o pfipravku.



