CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Aminomel Nephro roztwor do infuzji

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1000 ml roztworu zawiera:

L-izoleucyna 6,00 g
L-leucyna 6,40 g
L-lizyny octan 10,27 g
(odpowiada 7.28 g L-lizyny)

L-metionina 459¢g
L-fenyloalanina 553 ¢g
L-treonina 5,13 ¢
L-tryptofan 2,05¢g
L-walina 513 ¢
L-arginina 302¢g
L-histydyna 3,88 ¢g
L-alanina 259¢g
Kwas L-glutaminowy 2,16 g
Glicyna 1,29 ¢
L-prolina 1,66 g
L-seryna 2,59
Acetylocysteina 0,54 g
(odpowiada 0,40 g L-cysteiny

N-acetylo-L-tyrozyna 0,37¢g

(odpowiada 0,30 g L-tyrozyny)

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz p. 6.1

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do infuzji.
Roztwor L-aminokwasow bez weglowodanow i elektrolitow.

Dodatkowe informacje:

Teoretyczna osmolarno$¢ (mOsm/1): 510

pH: 5,9 do 6,3

Kwasowo$¢ miareczkowa (mmol/l): 15 do 25 (do pH = 7,4)
Wartos$¢ energetyczna: 930 kl/1 (222 kcal/l)

Zawartos$¢ azotu (g/l): 8,6

Roztwor jatowy, nie zawierajacy pirogenow.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Wskazana do stosowania



Jako sktadnik zywienia pozajelitowego pacjentéw z ostra lub przewlekta niewydolnoscia nerek
poddawanych hemodializie lub hemofiltracji.

W zywieniu pozajelitowym roztwory aminokwaséw nalezy zazwyczaj laczy¢ z roztworami
weglowodandow w celu pokrycia zapotrzebowania energetycznego.

Dawkowanie i sposob podawania

4.2.1 Dawkowanie:

Dawkowanie jest uzaleznione od zapotrzebowania na aminokwasy oraz od stanu klinicznego pacjenta
(stan odzywienia oraz zaawansowania choroby zwiazany z procesami katabolizmu).

Jezeli nie zalecono inaczej, nalezy przestrzega¢ ponizszych zasad podawania:

U pacjentéw poddawanych hemodializie
Maksymalna predkos¢ wlewu:
do 2 ml/kg mc./godz. (do 40 kropli/min. u dorostych)

Maksymalna dawka dobowa:
17 ml/kg mc./dobe (odpowiada okoto 1 g aminokwasdéw/kg mc. /dobe, czyli okoto 1000 ml/dobg
u dorostych).

U pacjentéw poddawanych hemofiltracji
1 do 1,5 g biatka/kg mc./dobg (0,15 g azotu /kg mc. /dobe do 0,2 g azotu /kg mc./dobg).

Sposéb podawania
Dozylny wlew kroplowy.

Stosowac tylko, jesli roztwor jest przejrzysty i praktycznie bezbarwny, a pojemnik nieuszkodzony.
(patrz punkt 4.4 odnosnie monitorowania i zalecen do zywienia pozajelitowego.)

Jak dotad nie ma wynikoéw badan stosowania u dzieci.

U dzieci zaleca si¢ stosowanie roztworow przeznaczonych do stosowania pediatrycznego.

Czas stosowania zalezy od mozliwosci zmiany na kompletne zywienie dojelitowe lub dietg doustna.

4.2.2 Drogi podania:
W zaleznos$ci od osmolarnosci koncowej mieszaniny stosowanej do zywienia pozajelitowego, preparat
Aminomel Nephro nalezy podawac¢ przez zyte obwodowa lub centralna.

4.3 Przeciwwskazania

Przeciwwskazania bezwzgledne:

- nadwrazliwo$¢ na ktérykolwiek sktadnik preparatu

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

- obrzek ptuc

Przeciwwskazania wzgledne:

- przewodnienie

- nieprawidlowy metabolizm aminokwasow
- hiponatremia

- kwasica

- hipokalemia



- niewydolno$¢ watroby

Brak danych klinicznych dotyczacych stosowania preparatu Aminomel Nephro w zywieniu
pozajelitowym noworodkéw, niemowlat i dzieci.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy kontrolowac stezenie mocznika, kreatyniny we krwi, osmolarno$¢ surowicy, stezenie glukozy,
parametry czynno$ci watroby oraz rownowage wodno-elektrolitowa i rownowagg kwasowo-zasadowa.

Podczas dhugotrwatego leczenia (kilka tygodni) preparatem Aminomel Nephro nalezy réwniez
regularnie bada¢ sktad krwi oraz czynniki krzepnigcia.

Nalezy regularnie monitorowac pacjentow, u ktorych wystepuje:
- nieprawidtowy metabolizm aminokwaséw
- niewydolno$¢ watroby, z powodu ryzyka wystapienia lub pogorszenia wczesniejszych
zaburzen neurologicznych z hiperamonemia.

Sktad roztworu do infuzji Aminomel Nephro jest tak dobrany, aby korygowac nieprawidtowosci
metaboliczne.

Ogdlnie, w zywieniu pozajelitowym podawanie roztworow aminokwasow powinno by¢ zawsze
polaczone z rownoczesnym podawaniem roztworow energetycznych (wegglowodanow), elektrolitow,

witamin oraz mikroelementow.

Przy jednoczesnym stosowaniu roztworow o wysokich stezeniach glukozy moze by¢ niezbgdne
podanie insuliny w celu zapobiezenia zbyt wysokim stezeniom glukozy we krwi.

Jesli pacjent jest poddawany hemodializie, nalezy wzia¢ pod uwage maksymalna, tolerowana przez
pacjenta objeto$¢ (zgodnie z ogodlna zasada, nie powinna przekracza¢ podania 1 litra roztworu do
zywienia pozajelitoewgo podczas 4 godzinnej sesji). Ta uwaga nie dotyczy pacjentow poddawanych
hemofiltracji.

Stosowac ostroznie w przypadku podwyzszonej osmolarnosci surowicy.

U dzieci zaleca sig stosowanie roztwordw przeznaczonych do stosowania pediatrycznego.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Jak dotad nie sa znane zadne interakcje z innymi lekami.

W przypadku koniecznos$ci dodania innych lekéw nalezy upewnic¢ si¢, co do ich ogdlnej tolerancji

i zgodnosci (patrz p. 6.2).

4.6. Cigza i laktacja

Nie przeprowadzono odpowiednich badan dotyczacych bezpieczenstwa stosowania preparatu
Aminomel Nephro u kobiet w ciazy i karmiacych piersia.

Przed podaniem preparatu Aminomel Nephro kobietom w ciazy lub w czasie karmienia piersia nalezy
rozwazy¢ stosunek korzysci do ryzyka.

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



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

4.8. Dzialania niepozadane

Zbyt szybki wlew moze powodowac objawy nietolerancji tj.: dreszcze, nudnosci, i wymioty oraz
istotne klinicznie straty aminokwasow przez nerki.

Podanie roztworu do infuzji Aminomel Nephro w innych celach leczniczych, niz wskazane powyzej,
moze spowodowaé nieprawidtowosci w rownowadze aminokwasow.

4.9. Przedawkowanie

Przedawkowanie moze prowadzi¢ do =zatrucia, zaburzen réwnowagi wodno-elektrolitowej oraz
retencji ptynow.

W przypadku przedawkowania nalezy zmniejszy¢ lub przerwaé stosowanie roztworu oraz wyréwnac
stezenia elektrolitow.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
Grupa farmakoterapeutyczna: ptyny do zywienia pozajelitowego; mieszaniny; kod ATC: BOSBA10
5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne

Aminokwasy sa substratem do syntezy biatek. Czyste roztwory aminokwasOw stosowane sa w
zywieniu pozajelitowym tacznie ze skladnikami bedacymi zrédlem energii, elektrolitow i plynow w
celu utrzymania lub poprawy stanu odzywienia organizmu lub ograniczenia straty tych substancji
przez organizm.

Aminokwasy tworza skomplikowany system wzajemnie powigzanych substancji. Z jednej strony
migdzy pewnymi aminokwasami istnieje bezposrednia zalezno$¢ metaboliczna (np. synteza tyrozyny
przez hydroksylacje¢ fenyloalaniny), z drugiej strony, inne mechanizmy metaboliczne w organizmie
moga reagowac na zmiany we wzorcu aminokwasow, spowodowane zmianami stgzenia pojedynczych
aminokwasow lub grup aminokwasoéw (np. zmiany w stosunku aminokwasoéw aromatycznych do
rozgalezionych). Zmienione proporcje w grupie aminokwasow majacych podobna konfiguracje
chemiczng i podobny profil metaboliczny moga mie¢ wplyw na ogdélna zdolno$¢ metaboliczna
organizmu.

Stgzenia wolnych aminokwas6w w osoczu cechuje znaczna zmiennos¢. Dotyczy to zardéwno
pojedynczych aminokwaséw jak i catkowitego stezenia aminokwasoéw. Z drugiej strony wzajemny
stosunek aminokwaséw — bez wzgledu na catkowite st¢zenie aminokwasoéw i bezwzgledne st¢zenie
kazdego pojedynczego aminokwasu — pozostaje dos¢ staty. Organizm dazy, do utrzymania substratow
aminokwasow na poziomie fizjologicznym i zapobiegania zaburzeniom réwnowagi w ogo6lnym profilu
aminokwasow. Jezeli mechanizmy kompensacyjne organizmu funkcjonuja prawidlowo, dopiero
znaczne zmiany w ilo$ci dostarczanych substratow sa w stanie zaburzy¢ homeostazg aminokwasow
we krwi. Typowe zmiany patologiczne w profilu aminokwaséw w osoczu — wymagajace leczenia
suplementacyjnego w celu przywrocenia homeostazy (w razie potrzeby za pomoca roztwordw
specjalnie dobranym skladzie aminokwasoéw) — wystepuja wylacznie w przypadku znacznego
zaburzenia czynnos$ci regulacyjnej takich narzadow jak watroba lub nerki.

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



W ostrej 1 przewleklej niewydolnosci nerek, indywidualne zapotrzebowanie na biatka i tolerancja
biatek rézniq si¢ w zalezno$ci od przypadku, ale podstawowy wzorzec zmian w metabolizmie
aminokwasow jest podobny. Stezenia aminokwasow endogennych fenyloalaniny i metioniny w
osoczu sa podwyzszone. W przypadku niewydolno$ci nerek, aminokwasy: histydyna, arginina i
tyrozyna sa takze uwazane za endogenne. Poniewaz, reakcja organizmu na aminokwasy egzogenne
jest inna, infuzja roztwordw przystosowanych do potrzeb pacjentow ze zdrowymi nerkami moze
spowodowac¢ zaburzenia rownowagi aminokwaséw, powodujac nadmierne obciazenie nerek.

Obecnie przy niewydolnosci nerek zaleca si¢ stosowanie roztworoOw z zawarto$cia aminokwasow
egzogennych, zawierajacych pelny zestaw aminokwasow, poniewaz nie dowiedziono zalet stosowania
w tym przypadku roztwordw zawierajacych tylko aminokwasy endogenne.

5.2. Wladciwosci farmakodynamiczne

U zdrowych osob okres pottrwania aminokwaséw wynosi od 3 minut (kwas glutaminowy) do 14
minut (histydyna). W przypadku niewydolnosci nerek wartosci te ulegaja zwigkszeniu.

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. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Woda do wstrzyknigé

Kwas octowy (do ustalenia pH)

Disodu edetynian dwuwodny

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie zaleca si¢ wprowadzania innych sktadnikoéw do preparatu Aminomel Nephro poza podstawowymi
substancjami odzywczymi. Nie nalezy dodawaé atybiotykdéw, witamin i sterydow.

Jezeli wprowadzenie innych sktadnikow jest konieczne, substancje dodatkowe musza by¢ dodane w
warunkach jalowych, wymagane jest doktadne wymieszanie gotowej mieszaniny oraz sprawdzenie,
czy w momencie wprowadzania ich do mieszaniny nie wystgpuja zmiany rozpuszczalnosci lub inne
niezgodnos$ci. Po wprowadzeniu dodatkowych sktadnikow roztwory nalezy wykorzysta¢ niezwltocznie
po przygotowaniu.

6.3 Okres waznoSci

2 lata.

6.4. Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ przed $wiattem.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelki szklane zwierajace 250 ml lub 500 ml

6.6. Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania



Po otwarciu pojemnika roztwor nalezy zuzy¢ niezwlocznie.

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

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

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Baxter Polska Sp. z o.0.

ul. Kruczkowskiego 8

00-380 Warszawa

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/2617

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU /
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

06.07.1990 r./ 14.06.2005 r./03.12.2008

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI SRODKA FARMACEUTYCZNEGO

31.07.2009
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