Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Aminoplasmal Hepa — 10%, roztwér do wstrzykiwan

Aminokwasy

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

. Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

. W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

. Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Aminoplasmal Hepa — 10% i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Aminoplasmal Hepa — 10%
Jak stosowac lek Aminoplasmal Hepa — 10%

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Aminoplasmal Hepa — 10%

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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Aminoplasmal Hepa — 10% jest roztworem podawanym przez rurke z igla wprowadzang do zyty (infuzja

dozylna).

Roztwor zawiera aminokwasy, ktore sg niezbedne dla organizmu do wzrostu lub powrotu do zdrowia.

Lek podaje si¢ w przypadku cigzkich zaburzen watroby. Moze on zapobiega¢ wystapieniu lub prowadzi¢ do

ustgpienia zaburzen czynnosci mézgu wystepujacych w przebiegu ciezkich chordb watroby.
W przypadku takich chordb pacjent moze nie by¢ w stanie wykonywac¢ skomplikowanych zadan. Moze

rowniez by¢ $piacy, prawie lub catkowicie nieprzytomny.

Lek podaje sie pacjentom, jesli nie s w stanie przyjmowaé¢ pokarmu w normalny sposéb, ani nie mozna ich
karmi¢ przez rurke wprowadzang do zotgdka. Roztwor ten mozna stosowac u dorostych, mtodziezy i dzieci

w wieku powyzej 2 lat.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Aminoplasmal Hepa — 10%

Kiedy nie stosowaé¢ leku Aminoplasmal Hepa — 10%

. jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku

(wymienionych w punkcie 6);
jesli pacjent ma wrodzong wade metabolizmu biatka i aminokwasow;

jesli pacjent ma niewystarczajacg podaz tlenu (hipoksja);

prawidtowo leczona za pomocg sztucznej nerki lub podobnych terapii;

. jesli pacjent ma niewystarczajgco opanowang niewydolnos$¢ serca z wyraznym zaburzeniem kragzenia

krwi (niewyréwnana niewydolno$¢ serca);
. jesli w plucach pacjenta nagromadzit si¢ ptyn (ostry obrzgk ptuc);

jesli pacjent ma ciezkie (tzn. zagrazajace zyciu) zaburzenia uktadu krazenia (wstrzas);

jesli w krwi pacjenta nagromadzity sie kwasne substancje (kwasica metaboliczna).
jesli u pacjenta wystepuje ciezka choroba nerek (ciezka niewydolnos¢ nerek), ktora nie jest

. jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia rOwnowagi soli mineralnych (elektrolitow) lub ptynow.

Noworodki, niemowleta i mate dzieci w wieku ponizej dwéch lat



Roztworu nie wolno podawa¢ noworodkom, niemowletom i dzieciom w wieku ponizej 2 lat, poniewaz sktad
roztworu nie jest odpowiednio dostosowany do specjalnych potrzeb tej grupy wiekowe;j.

Dzieci i mlodziez
Nie okreslono dotychczas bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci leku Aminoplasmal Hepa — 10%
u dzieci.

Ostrzezenia i SrodKki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania Aminoplasmal Hepa — 10% nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuts,

° jesli pacjent ma zaburzenia czynno$ci nerek, lekarz doktadnie rozwazy zastosowanie leku. Nastepnie
bardzo ostroznie dostosuje dawke dobowa W zaleznosci od nasilenia zaburzen czynnosci nerek;

° jesli pacjent ma zaburzenia czynnos$ci serca;

° jesli pacjent ma nadmiernie zageszczong surowice krwi (wysoka osmolarno$¢ surowicy).

W przypadku zaburzen rownowagi ptynow lub soli mineralnych przed podaniem tego leku nalezy wyréwnac
tego typu zaburzenia. Przyktadem takich zaburzen jest jednoczesne wystgpowanie niedoboru ptynéw i soli
mineralnych (odwodnienie hipotoniczne), niedob6r sodu (hiponatremia) lub potasu (hipokaliemia).

Przed przyjeciem i podczas przyjmowania tego leku lekarz bedzie monitorowac st¢zenie soli mineralnych
we krwi, stezenie cukru we krwi, rownowage pltynéw, rownowage kwasowo-zasadows, stezenie biatek we
krwi i czynno$¢ nerek. Do tego celu zostang pobrane oraz poddane analizie probki krwi i moczu.

Stosowane dotychczas leczenie choroby watroby bedzie kontynuowane. Nie zostanie 0n0 zastgpione
infuzjami aminokwaséw.

Pacjenci zazwyczaj otrzymuja Aminoplasmal Hepa — 10% jako czgé¢ zywienia dozylnego, ktore zawiera
réwniez niebiatkowe sktadniki uzupetniajgce energie (roztwory weglowodanow, emulsje ttuszczowe),
niezbedne kwasy tluszczowe, elektrolity, witaminy, ptyny i pierwiastki sladowe.

Aminoplasmal Hepa — 10% a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie
lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza
Jesli pacjentka jest w ciazy, otrzyma ten lek wylacznie, jesli lekarz uzna, ze jest on niezbedny do jej powrotu
do zdrowia. Brak dostepnych danych dotyczacych stosowania tego leku u kobiet w okresie cigzy.

Karmienie piersig

Przy dawkach leczniczych leku Aminoplasmal Hepa — 10% nie przewiduje si¢ jego wptywu na organizm
noworodkow/dzieci karmionych piersig. Mimo to nie zaleca si¢ karmienia piersig kobietom, ktére
jednocze$nie wymagaja zywienia dozylnego.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek zazwyczaj podaje si¢ unieruchomionym pacjentom w kontrolowanym $rodowisku (leczenie w naglych
wypadkach, leczenie ostrych epizodéw w szpitalu lub na oddziale dziennym). Wyklucza to prowadzenie

pojazdéw i obstugiwanie maszyn.

Lek Aminoplasmal Hepa — 10% zawiera sod



Lek zawiera od 0,3 do 2,3 mmol sodu (gtéwny sktadnik soli kuchennej) na 1000 ml. Lekarz wezmie to pod
uwage w przypadku pacjentow, u ktorych nalezy kontrolowa¢ zawarto$¢ sodu w diecie.

3. Jak stosowa¢ lek Aminoplasmal Hepa — 10%
Ten lek jest podawany przez fachowy personel medyczny.
Dawkowanie

Dorosli

Lekarz doktadnie dostosuje dawke w oparciu o wiek pacjenta, jego stopien rozwoju i chorobg podstawowa.
Zwykle bedzie to 8 do 15 ml na kg masy ciata na dobe. Roztwor bedzie podawany z szybkoscig nie wigksza
niz 1 ml na kg masy ciata na godzine.

Okres stosowania
Ten lek mozna stosowac tak dtugo, jak dtugo pacjent wymaga zywienia dozylnego i tak dlugo jak wystepuje
ryzyko, ze czynno$¢ mozgu ponownie ulegnie pogorszeniu.

Sposob podawania
Lek ten bedzie podawany za pomocg rurki wprowadzanej do zyty (infuzja dozylna).

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Aminoplasmal Hepa — 10%
Jest to mato prawdopodobne, poniewaz lekarz okresla dawki dobowe dla pacjenta.

Jednak jesli pacjent otrzyma wigkszg niz zalecana dawke roztworu lub roztwér jest podawany zbyt szybko,
moga u niego wystapi¢ nudnosci, wymioty, dreszcze lub bdl glowy.

Moze réwniez doj$¢ do podwyzszenia stezenia substancji kwasnych (kwasica metaboliczna) lub
podwyzszenia st¢zenia amoniaku (hiperamonemia) we krwi i do utraty aminokwaséw z moczem.

Moze rowniez wystgpi¢ nadmiar ptynéw w organizmie (przewodnienie), zaburzenia rGwnowagi soli
mineralnych (zaburzenia réwnowagi elektrolitow) oraz moze pojawic si¢ woda w ptucach (obrzgk ptuc).

W takim przypadku infuzja zostanie przerwana i wznowiona w pdzniejszym czasie z mniejsza szybkoscia.
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwroci¢ sie do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Takie dziatania niepozadane nie sa wyraznie zwigzane z lekiem Aminoplasmal Hepa — 10%, tylko og6lnie
z zywieniem dozylnym, szczegdlnie w poczatkowym etapie leczenia.

Nastepujace dzialania niepozadane mogg by¢ powazne. Jesli u pacjenta wystapi ktorekolwiek z nizej
wymienionych dzialan niepozadanych, nalezy niezwlocznie powiedzie¢ o tym lekarzowi, ktéry

przerwie podawanie tego leku:

Nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okre§lona na podstawie dostepnych danych)
° reakcje alergiczne

Inne dzialania niepozgdane



Niezbyt czesto (mogg wystgpi¢ u maksymalnie 1 na 100 os6b)
° wymioty, nudnosci

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych

i Produktéw Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rdwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Aminoplasmal Hepa — 10%
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na butelce i etykiecie na pudetku.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Przechowywac butelke w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed swiattem.
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
Nie zamrazac.

Po podaniu infuzji nigdy nie nalezy przechowywac pozostatosci roztworu w celu pozniejszego uzycia.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Aminoplasmal Hepa — 10%

Substancjami czynnymi leku sg aminokwasy.

Lek zawiera:

wlml w 500 ml w 1000 ml
Izoleucyna 8,80 mg 4,409 8,80 ¢
Leucyna 13,60 mg 6,80 g 13,609
Lizyny octan 10,60 mg 5304¢g 10,60 g
(co odpowiada ilosci lizyny) (7,51 mg) (3,750) (7,51 9)
Metionina 1,20 mg 0,60 g 1,20 ¢
Fenyloalanina 1,60 mg 0,80¢g 1,609
Treonina 4,60 mg 2,30¢g 460¢g
Tryptofan 1,50 mg 0,759 150¢g
Walina 10,60 mg 53049 10,60 g
Arginina 8,80 mg 4,40¢ 8,804
Histydyna 4,70 mg 2,35¢ 4,70¢g
Glicyna 6,30 mg 3,15¢ 6,30 g

Alanina 8,30 mg 4159 8,30¢g


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Prolina 7,10 mg 3,55 ¢ 7,10¢

Kwas asparaginowy 2,50 mg 1,25¢g 2,500
Asparagina jednowodna 0,55 mg 0,27 g 0,559
(co odpowiada ilosci asparaginy) (0,48 mg) (0,24 g) (0,48 g)
Acetylocysteina 0,80 mg 0,40¢ 0,80¢g
(co odpowiada ilosci cysteiny) (0,59 mg) (0,29 ) (0,59 g)
Kwas glutaminowy 5,70 mg 2,85¢ 57049
Ornityny chlorowodorek 1,66 mg 0,83 ¢ 1,66 ¢
(co odpowiada ilosci ornityny) (1,30 mg) (0,65 0) (1,30 9)
Seryna 3,70 mg 1859 3,709
Acetylotyrozyna 0,86 mg 0,439 0,86 g
(co odpowiada ilosci tyrozyny) (0,70 mg) (0,350) (0,70 )

Pozostate sktadniki to sodu wodorotlenek lub kwas solny (do ustalenia pH), disodu edetynian i woda do
wstrzykiwan.

Stezenia elektrolitow

Octany 51 mmol/l
Chlorki 10 mmol/I
Zawarto$¢ aminokwasow 100 o/l

Zawarto$¢ azotu 153 ¢/l

Warto$¢ energetyczna 1675  kJ/l & 400 kcal/l
Osmolarnos¢ teoretyczna 875 mOsm/I

pH 55-6,5

Jak wyglada lek Aminoplasmal Hepa — 10% i co zawiera opakowanie
Lek Aminoplasmal Hepa — 10% jest klarownym i bezbarwnym lub lekko zottawym roztworem wodnym.

Produkt ten jest dostarczany w butelkach z bezbarwnego szkta o pojemnosci 500 ml zamknigtych
elastomerowymi korkami.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca

B. Braun Melsungen AG

Carl-Braun-Stralie 1

34212 Melsungen, Niemcy

Adres pocztowy:
34209 Melsungen, Niemcy

Nr telefonu: +49-5661-71-0
Faks: +49-5661-71-45 67

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



Informacje przeznaczone wylgcznie dla fachowego personelu medycznego:

Instrukcje dotyczace postepowania z lekiem
Bez specjalnych wymagan dotyczacych usuwania.

Pojemniki sg przeznaczone wylacznie do jednorazowego uzytku. Po zastosowaniu pojemnik i wszelkie
pozostatosci leku nalezy usunac.

Stosowaé wytacznie, jesli roztwor jest klarowny i bezbarwny lub lekko zottawy oraz butelka i jej zamknigcie
nie sg uszkodzone.

Stosowac wytgcznie sterylny zestaw do infuzji roztworu Aminoplasmal Hepa — 10%.

Jesli w warunkach petnego zywienia pozajelitowego konieczne jest dodanie do tego produktu leczniczego
innych sktadnikéw odzywczych, takich jak weglowodany, ttuszcze, witaminy, elektrolity i pierwiastki
$ladowe, dodawanie domieszek nalezy przeprowadzi¢ z zachowaniem $cisle aseptycznych warunkow.
Doktadnie wymiesza¢ po dodaniu wszelkich domieszek. Lek Aminoplasmal Hepa — 10% wolno mieszac
wylacznie z innymi sktadnikami odzywczymi, dla ktérych udokumentowano zgodnos¢. Dane dotyczace
zgodnosci dla réznych domieszek oraz okres waznosci tego typu domieszek mozna uzyskac na prosbe od

wytworcy.

Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Produktu nie wolno stosowac, jesli roztwor nie jest przezroczysty i bezbarwny lub lekko zétawy oraz jesli
butelka i jej zamkniecie sg uszkodzone.

OKkres waznoS$ci

Zamknigte opakowanie
3 lata

Po pierwszym otwarciu pojemnika
Produkt leczniczy nalezy zuzy¢ natychmiast.

Po dodaniu domieszek

Z mikrobiologicznego punktu widzenia mieszanki nalezy poda¢ bezposrednio po przygotowaniu. Jesli
mieszanka nie zostanie podana natychmiast, odpowiedzialno$¢ za warunki i czas przechowywania mieszanki
przed zastosowaniem ponosi uzytkownik i zazwyczaj nie powinien on przekraczaé¢ 24 godzin w temperaturze
2°C-8°C, chyba ze mieszanie przeprowadzono w kontrolowanych i zwalidowanych warunkach
aseptycznych.

Szczegotowe informacje dotyczace tego produktu leczniczego, patrz Charakterystyka Produktu Leczniczego.
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