CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
AMINOMEL 10E roztwor do infuzji.

AMINOMEL 12,5E roztwér do infuz;ji.

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1000 ml roztworu do infuzji zawiera:

Aminomel 10E 12,5E
Substancje czynne:
L-izoleucyna 585¢g 731¢g
L-leucyna 6,24 g 7,80 g
L-lizyny octan 10,02 g 12,53 g
(w przeliczeniu na L-lizyng) 7,10 g 8,88 g
L-metionina 4,68 g 585¢g
L-fenyloalanina 540¢g 6,75 g
L-treonina 5,00 g 6,25 ¢
L-tryptofan 2,00g 2,50 g
L-walina 5,00g 6,25 ¢g
L-arginina 9,66 g 12,08 g
L-histydyna 330 g 413 ¢
L-alanina 1550 ¢g 1938 g
Kwas L-glutaminowy 5,00 g 6,25 ¢g
Glicyna 7,55 ¢g 944 ¢
L-prolina 7,50 g 9,38 g
L-ornityny chlorowodorek 242 ¢ 3,02¢g
(w przeliczeniu na L-ornityng) 1,90 g 237¢g
Kwas L-asparaginowy 191¢g 239¢g
L-seryna 430¢g 5,38¢
Acetylocysteina 0,673 g 0,84 g
(w przeliczeniu na L-cysteing) 0,50 g 0,625 g
N-acetylo-L-tyrozyna 2,00 g 2,50 g
(w przeliczeniu na L-tyrozyne) 1,62 g 2,03 g
Sodu octan tréjwodny 3456 ¢g 4320 g
Sodu wodorotlenek 1,324 g 1,664 g
Sodu chlorek 0,625 g 0,780 g
Potasu chlorek 3355¢g 4,194 ¢
Magnezu chlorek szesciowodny 1,017 g 1,270 g
Wapnia chlorek dwuwodny 0,735 g 0919 ¢g
Co odpowiada nastgpujacemu sktadowi jonowemu elektrolitow (mmol/1):

Aminomel 10E 12,5E
Na® 69 mmol/l 87 mmol/l
K* 45 mmol/l 56,25 mmol/l
Ca™ 5 mmol/l 6 mmol/l
Mg"™ 5 mmol/l 6 mmol/l
Chlorki™ 90 mmol/l 112,5 mmol/l
Octany- 74 mmol/l 92,5 mmol/l
L-jabtczany- 22 mmol/I 28 mmol/l




Pelny wykaz substancji pomocniczych patrz p. 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwér do infuzji.
Aminomel 10E: roztwor L-aminokwasow (100 g/1) z elektrolitami.

Aminomel 12,5E: roztwor L-aminokwasow (125 g/l) z elektrolitami.

Dodatkowe informacje:

Aminomel 10E 12,5E
Teoretyczna osmolarnos$¢ (mosm/1) 1145 1430
Wartos¢ pH 6,0 -6,3 6,0-6,3
Kwasowo$¢ miareczkowa (mmol/l; 18 —25 22 -30
dopH=7,4)

Zawartos¢ azotu (g/1) 15,6 19,5
Warto$¢ energetyczna: (kJ/1) 1700 2125
(kcal/l) 400 500

Jalowy, nie zawierajacy pirogenow.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Jako sktadnik zywienia pozajelitowego, zapewniajacy podaz sktadnikow niezbednych do syntezy
bialka, zwlaszcza u pacjentéw po cigzkich urazach i urazach mnogich, w ostrych i przewleklych
chorobach wymagajacych stosowania zywienia pozajelitowego, w przypadku duzych zabiegow
operacyjnych przebiegajacych z duzym niedoborem biatka (przed, w czasie i po operacji).

W zywieniu pozajelitowym roztwory aminokwasow nalezy zazwyczaj laczyé z roztworami
weglowodandow w celu pokrycia zapotrzebowania energetycznego.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
4.2.1 Dawkowanie i predkos¢ wlewu dozylnego

Jezeli nie zalecono inaczej, przy prawidlowej przemianie materii, nalezy stosowa¢ ponizsze wytyczne:

Aminomel 10E 12,5E
Maksymalna predkos¢ wlewu:
- w ml/kg me./godz. do 1 ml 0,8 ml
- w g/kg mc./godz. do 0,1g 0,1g
- krople/min. (przy wadze 70 kg) ok. 20 16

Zalecana dawka dobowa:

do pokrycia minimalnego zapotrzebowania na aminokwasy
wynoszacego 0,8 — 1,0 g’kg mc.:

- ml/kg mc. 8—10ml | 6,4—8ml

Maksymalna dawka dobowa:

w katabolicznych stanach przemiany materii podaz aminokwasow
nalezy zwigkszy¢ do 2,0 g/kg mc., majac na wzglgdzie utrzymanie
rownowagi ptyndéw i wtasciwa podaz energii, co odpowiada:

- ml/kg mc. 20 ml 16 ml




Nie zaleca si¢ przekracza¢ maksymalnej dobowej podazy ptynéow wynoszacej 40 ml/kg mc. u
pacjentow dorostych odzywianych pozajelitowo.
(patrz punkt 4.4 odnosnie monitorowania i zalecen do zywienia pozajelitowego.)

U dzieci zaleca sig stosowanie roztworéw przeznaczonych do stosowania pediatrycznego.

Czas stosowania zalezy od mozliwoséci zmiany na kompletne zywienie dojelitowe lub diete doustna.
Stosowac tylko, jesli roztwor jest przejrzysty 1 prawie bezbarwny a pojemnik nieuszkodzony.

4.2.2  Drogi podania

Ciagly dozylny wlew kroplowy przez cewnik w zyle gldwne;j.

4.3 Przeciwwskazania

Przeciwwskazania bezwzgledne:

- nadwrazliwos¢ na ktérykolwiek sktadnik preparatu

- niestabilny stan krazeniowy z zagrozeniem zycia (wstrzas)
- niedotlenienie komorkowe

- obrzek phuc

Przeciwwskazania wzgledne:

- przewodnienie

- nieprawidlowy metabolizm aminokwasow
- hiponatremia

- kwasica

- hiperkalemia

Indywidualny dobor dawki wymagany jest w przypadku niewydolnosci watroby i nerek.

Preparat Aminomel nie jest przeznaczony do zywienia pozajelitowego dzieci ponizej 2 roku zycia,
poniewaz jego sktad aminokwasow nie spetnia wymagan stawianych preparatom dla matych dzieci.

4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania
W trakcie leczenia nalezy kontrolowa¢ gospodarke wodno-elektrolitowa i rownowage kwasowo-
zasadowa.

W przypadku niewydolnosci watroby, nerek, nadnerczy, serca lub pluc wymagany jest indywidualny
dobor dawki.

Nalezy regularnie monitorowac pacjentow, u ktorych wystepuje:
- nieprawidlowy metabolizm aminokwasow
- niewydolno$¢ watroby, z powodu ryzyka wystapienia lub pogorszenia wczesniejszych
zaburzen neurologicznych z hiperamonemia
- niewydolno$¢ nerek, szczegélnie w przypadku jednoczesnego wystgpowania hiperkalemii,
czynnik ryzyka wystapienia lub pogorszenia kwasicy metabolicznej lub hiperazotemii w
nastgpstwie nieprawidlowego klirensu kreatyniny.

Nalezy pamigtac, ze roztwor ten jest tylko jednym ze sktadnikow zywienia pozajelitowego. Jesli nie
zalecono inaczej, dla ustalenia w pelni zbilansowanej diety nalezy roéwnoczes$nie zapewniac
dodatkowa podaz sktadnikow energetycznych (uwzgledniajac indywidualne zapotrzebowanie na
niezbedne kwasy tluszczowe), elektrolitow, witamin i mikroelementow.

Przy jednoczesnym stosowaniu roztworow o wysokich st¢zeniach glukozy moze by¢ niezbedne
podanie insuliny w celu zapobiezenia zbyt wysokim st¢zeniom glukozy we krwi.



Stosowac ostroznie w przypadku podwyzszonej osmolarnosci surowicy.
U dzieci zaleca sig stosowanie roztworoéw przeznaczonych do stosowania pediatrycznego.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Jak dotad nie sa znane zadne interakcje z innymi lekami.

Roztworéw aminokwasow nie nalezy podawac tacznie z innymi lekami z uwagi na zwigkszone ryzyko
zakazen oraz mozliwos$¢ wystapienia niezgodnos$ci (patrz p. 6.2).

4.6 Cigza i laktacja

Bezpieczenstwo stosowania nie zostato ustalone w kontrolowanych badaniach u kobiet w cigzy ani u
zwierzat spodziewajacych si¢ potomstwa. Przy zaleceniu podawania kobietom w ciazy nalezy zawsze
rozwazy¢ potencjalne korzysci i ryzyko dla ptodu zwiazane z zastosowaniem preparatu.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Nie przeprowadzono badan nad wpltywem produktu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdoéw
mechanicznych i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8 Dzialania niepozadane

Nie stwierdzono dziatan niepozadanych przy wlasciwym stosowaniu.

Wszelkie dziatania niepozadane nalezy niezwlocznie zglosi¢ lekarzowi prowadzacemu.

Stosowanie w przypadkach innych niz podane we wskazaniach moze prowadzi¢ do zaburzenia
rownowagi aminokwasow.

4.9 Przedawkowanie

Objawy zatrucia:

Zbyt szybki wlew moze powodowac objawy nietolerancji, takie jak nudnosci, dreszcze i wymioty oraz
istotne klinicznie straty aminokwasdw przez nerki.

Przedawkowanie prowadzi¢ moze do zatrucia aminokwasami, przewodnienia i zaburzen réwnowagi
elektrolitowe;.

Sposob postepowania w przypadku zatrucia:
Zmniejszenie szybkosci wlewu i w razie potrzeby przerwanie wlewu, przywrocenie réwnowagi
elektrolitowe;.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
Grupa farmakoterapeutyczna: roztwory do zywienia pozajelitowego; mieszaniny: kod ATC BO5SBA10

5.1 Wiasdciwosci farmakodynamiczne

Aminokwasy sa substratami syntezy biatek. Czyste roztwory aminokwaséw stosowane sag w zywieniu
pozajelitowym lacznie ze sktadnikami bedacymi zrodtem energii, elektrolitami i odpowiednia podaza
plynow, co ma na celu utrzymanie lub poprawg stanu odzywienia organizmu lub ograniczenie strat
substancji odzywczych.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Aminokwasy tworza zlozony system wzajemnie powiazanych substancji. Pomigdzy niektorymi
aminokwasami wystgpuje bezposrednia zalezno$¢ metaboliczna (np. synteza tyrozyny odbywa sig
poprzez hydroksylacj¢ fenyloalaniny). Ponadto zmiany w profilu aminokwaséw moga mie¢ wptyw na
inne procesy przemian spowodowane réznicami w stgzeniach pojedynczych aminokwasow lub grup
aminokwasow (np. zmiany stosunku aminokwaséw aromatycznych do rozgal¢zionych). Zmiany



proporcji w obrgbie grupy aminokwasow o podobnej strukturze chemicznej i podobnym profilu
metabolicznym moga mie¢ wplyw na metabolizm catego organizmu.

Stezenia wolnych aminokwaséw w osoczu ulegaja znaczacym wahaniom. Jest to zalezne zaréwno od
stezen indywidualnych aminokwasow jak i stezenia wszystkich aminokwasow. Natomiast wzajemne
stosunki zawarto$ci aminokwasow — niezaleznie od ogdlnego st¢zenia aminokwasoéw i bezwzglednego
stezenia pojedynczego aminokwasu — pozostaja state. Organizm dazy, do utrzymania substratow
aminokwasow na poziomie fizjologicznym i zapobiegania zaburzeniom rownowagi w ogo6lnym profilu
aminokwasow. Jezeli mechanizmy kompensacyjne organizmu funkcjonuja prawidtowo, dopiero
znaczne zmiany w iloéci dostarczanych substratow sa w stanie zaburzy¢ homeostaze aminokwasow we
krwi. Typowe zmiany patologiczne w profilu aminokwasO6w w osoczu — wymagajace leczenia
suplementacyjnego w celu przywrocenia homeostazy (w razie potrzeby za pomoca roztworow o
specjalnym sktadzie aminokwasdéw) wystgpuja wylacznie w przypadku znacznego zaburzenia
czynnosci regulacyjnych takich narzadow jak watroba lub nerki.

W stanach patologicznych, przy braku podazy aminokwasow egzogennych, uwidaczniaja si¢ typowe
zmiany w profilu aminokwasow w osoczu.

W przypadku, gdy substancje odzywcze i ptyny dostarczane sa wylacznie droga pozajelitowa, podanie
elektrolitéw powinno by¢ poprzedzone odpowiednimi badaniami laboratoryjnymi w celu ustalenia ich
wlasciwego sktadu w roztworze do infuzji. U pacjentéw otrzymujacych indywidualnie dobrane
leczenie w oparciu o te roztwory aminokwasoéw, podaz elektrolitow nalezy rowniez dobrad
indywidualnie na podstawie wynikéw monitorowania terapii.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Substancje czynne (aminokwasy) sa podstawowymi i powszechnymi sktadnikami metabolizowanymi
przez ssaki. Dlatego tez, konwencjonalne badania dotyczace bezpieczenstwa nie sa konieczne.

6. SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Woda do wstrzykiwan

Kwas jablkowy (do ustalenia pH)
Disodu edetynian dwuwodny

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Roztworéw aminokwasow nie nalezy podawac tacznie z innymi lekami z uwagi na zwigkszone ryzyko
zakazen oraz mozliwo$¢ wystapienia niezgodnosci.

6.3 Okres waznoSci
2 lata
6.4 Specjalne $rodKi ostroznoSci przy przechowywaniu

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ przed $wiatlem.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania
Butelki szklane zawierajace 500 ml lub 1000 ml.

6.6 Szczegélne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania
Po otwarciu pojemnika roztwor nalezy zuzy¢ niezwlocznie.

Nie uzywac, jezeli roztwor nie jest przejrzysty i nie jest praktycznie bezbarwny, a pojemnik jest
uszkodzony.



Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z
lokalnymi przepisami.
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