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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

SPRAWDZONO
POD WZGLEDERM
MERYTORYCZNYH

2008 -05- 07

7

AMINOSTERIL KE 10% - bez weglowodandw, z elektrolitami

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

1000 ml zawiera:

L-izoleucyna
L-leucyna
L-lizyny chlorowodorek
L-metionina
L-fenyloalanina
L-treonina
L-tryptofan
L-walina
L-arginina
L-histydyna
Glicyna
L-alanina
L-prolina
Kwas L-jablkowy
Magnezu chlorek x 6 H,0
Potasu chlorek

- Potasu wodorotlenek 85%
Sodu wodorotienek

Elektrolity:
Sod

Potas
Magnez
Chlorki

Aminokwasy tacznie
Azot catkowity
Osmolarno$é teoretyczna
Kwasnos¢ miareczkowa:
wartos$¢ pH
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4.1

4,2

4.3

POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwér do infuzji.

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
Wskazania do stosowania

Aminosteril KE 10% bez weglowodandéw , z elektrolitami jest stosowany jako
skiadnik zywienia pozajelitowego 1 nalezy go podawaé tacznie z odpowiednia
iloscig energii, pod postacia np. weglowodandw .

Dawkowanie i sposéb podawania
Do infuzji dozyinych (przez zyly centralne ).

Dawkowanie zalezy od nasilenia katabolizmu i zapotrzebowania na aminokwasy.
W zywieniu pozajelitowym nie nalezy przekraczaé maksymalnej dawki dobowej 2
g aminokwaséw/kg mc./dobg.

Roztwory o osmolarnoéci powyzej 800 mOsny/l, takie jak Aminosteril KE 10%
bez weglowodandw , z elektrolitami nalezy podawaé we wlewie do zyly
centralnej.

Dawka dobowa:
10 do 20 ml /kg me, (co odpowiada 1,0 do 2,0 aminokwasow / kg mc.).

Maksymalna szybke$é wlewu:
1,0 ml/kg me/ godz. (co odpowiada 0,1 g aminokwasow kg me./ godz . ).

Maksymalna dawka dobowa:
20 ml / kg mc. (co odpowiada 2,0 g aminokwaséw / kg me.).

Roztwér powinien by¢ podawany tak dhugo, jak dlugo istnieje zapotrzebowanie
na Zywienie pozajelitowe.

Aminesteril KE 10% bez weglowodanéw mozna stosowaé w ramach schematu
caikowitego zywienia pozajelitowego jednoczeénie z odpowiednimi ilodciami
substancji dostarczajacych energie (roztwory weglowodandéw, emulsje
thuszezowe), elektrolitéw, witamin i pierwiastkéw $ladowych,

Przeciwwskazania

Podobnie jak w przypadku wszystkich roztworéw aminokwaséw, Aminosteril KE
10% bez weglowodandw, z elektrolitami nie powinien by¢ stosowany u chorych
z:
- zaburzeniami metabolizmu aminokwaséw,
- kwasicg metaboliczna, ,
- niewydolnoseia nerek bez hemodializy i hemofiltracji, "HMSTERSTWO Znmows
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4.4

4.5

4.6

4,7

4.8

- zaawansowang niewydolnoscig watroby,
- nie wyrownang niewydolnoscia krgzenia.

W przypadkach hipokaliemii i/lub hiponatremii nalezy jednoczednie podawaé
odpowiednie ilodci potasu i/lub sodu (roztwér zawicrajacy so6d wilosei < 100
mmol/l).

U pacjentdw z niewydolnoscig watroby i nerek konieczne jest dawkowanie
indywidualne.

Do zywienia pozajelitowego noworodkédw, niemowlat, matych dzieci i dzieci
nalezy uzywac pediatryczne preparaty aminokwaséw, ktérych skiad jest
przygotowany w ten sposob, aby pokry¢ ich odmienne zapotrzebowanie
metaboliczne.

Ogdlne przeciwwskazania do zywienia pozajelitowego :
- zapa$¢ i wsirzas

- niedotlenienie,

- przewodnienie,

- odwodnienie hipotoniczne.

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci dotyczgce stosowania
Nalezy kontrolowa¢ stgzenie elektrolitéw w surowicy krwi 1 bilans plynow.

Aminosteril KE 10% bez weglowodandw z elektrolitami mozna stosowaé w
ramach schematu catkowitego zywienia pozajelitowego jednoczesnie z

- odpowiednimi ilosciami substancji dostarczajgeych energi¢ (roztwory

weglowodanéw, emulsje thuszezowe), elektrolitow, witamin i pierwiastkow
$ladowych,

Aminosteril KE 10% bez weglowodandéw nalezy podawaé we wlewie do zyly
centralnej,

Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakeji
Dotychezas nie sg znane .
Cigza i laktacja

Nie prowadzono badan produktu u kobiet cigzarnych. Doswiadczenie kliniczne z
podobnymi roztworami aminokwasow do stosowania pozajelitowego nie wskazuje
jednak na ryzyko dla kobiet cigzarnych i karmiacych piersia.

Wplyw na zdolno$é do prowadzenia pojazdoéw mechanicznych i obstugiwania
urzadzen mechanicznych w ruchu
Nie dotyczy.

Dzialania niepozadane
MIRISTERS WO ZRR0OWIA
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4.9  Przedawkowanie (objawy, postgpowanie ratunkowe, antidota)

Podobnie jak podczas stosowania innych roztwordw aminokwaséw
przedawkowanie lub zbyt szybkie podawanic moze wywolaé dreszeze, nudnosci i
wymioty i-zwigkszong utratg aminokwasdéw przez nerki. W takim przypadku
nalezy natychmiast przerwaé wlew. Byé moze bedzie mozna kontynuowaé go w
zmniejszonej dawce.

Zbyt szybkie podawanie moze spowodowaé réwniez przewodnienie i zaburzenia
elektrolitowe.

S. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

51  Wilasnoéci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: roztwory do zywienia pozajelitowego; aminokwasy
Kod ATC: BO5B A01

Wszystkie aminokwasy zawarte w preparacie Aminosteril KE 10% bez
weglowodandw , z elektrolitami sg normalnie wystepujacymi substancjami
fizjologicznymi . Tak jak aminokwasy pochodzgce ze spozywanych i
przyswajanych bialek pokarmowych, aminokwasy podawane pozajelitowo
wigczone sa do puli wolnych aminokwaséw organizmu i wszystkich zwiazanych z
nig $ciezek metabolicznych, .

Aminokwasy stanowia materiat budulcowy do syntezy bialek.

Elektrolity sa sktadnikami odzywczymi niezbednymi do utrzymania i wyréwnania -
homeostazy ptynéw i elektrolitow.

3.2 WilasnoScei farmakokinetyczne

Biodostepnos$¢ preparatu Aminosteril KE 10% bez weglowodanow, z
elektrolitami wynosi 100%.

Aminokwasy w preparacie Aminosteril KE 10% bez weglowodandéw, z
elektrolitami wchodza do osoczowej puli odpowiednich wolnych aminokwaséw.
7. przestrzeni wewngfrznaczyniowej aminokwasy sa transportowane do ptynu
$rédmigzszowego a nastgpnie do przestrzeni wewngtrzkomérkowej réznych
tkanek, co jest regulowane indywidualnie dla kazdego aminokwasu w zaleznosci
od zapotrzebowania,

Stezenia wolnych aminokwas6w w osoczu i w przestrzeni wewnatrzkomérkowej
sa wewnetrznie regulowane w waskim zakresie, w zaleznosci od wicku, stanu
odzywienia i wystgpujacych zaburzen u pacjenta. Zbilansowane roztwory
aminokwasow, takie jak Aminosteril KE 10% bez weglowodanéw, z elektrolitami
nie zmieniaja w istotny sposéb fizjologicznej puli aminokwasdéw podczas
podawania ze stala, niewielkq szybkoscig .Specyficznych zmian w fizjologiczne;
puli aminokwaséw osocza mozna oczekiwaé tylko w sytuacji powaznych
zaburzen czynnosci regulacyjnej podstawowych narzadéw, takich jak watroba i

nerki. RIMISTHERSTWO ?,,%}RQWE;'E
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3.3

6.1

6.2

Do zmiany w fizjologicznej puli aminokwasdéw moze dochodzi¢ wtedy, gdy
czynno$¢ takich narzadow jak watroba lub nerki, zostanie powaznie uposledzona.
W takich przypadkach do przywracania homeostazy zalecane mogg byé roztwory
aminokwasdw o specjalnym skladzie.

Tylko niewielka czgs¢ podanych dozylnie aminokwaséw jest eliminowana przez
nerki. Z danych pi$miennictwa wynika, Ze okres poitrwania w osoczu dla
wigkszodci aminokwaséw wynosi od 10 do 30 minut.

Rozmieszczenie elektrolitow w ustroju jest regulowane odpowiednio do stezen
wewnatrz- i poza komdrkowych poszezegdlnych jonow.

Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W literaturze brak jest doniesien na temat dzialania toksycznego roztworow
aminokwasdw stosowanych w zywieniu pozajelitowym. Poniewaz aminokwasy i
elektrolity sa substancjami fizjologicznymi, w przypadku przestrzegania
zalecanych dawek i przeciwwskazan nie nalezy oczekiwaé toksycznoscei.

Dane dotyczace LDsg, toksycznodci ostrej 1 podostrej, ktére sg dostepne dla
pojedynezych aminokwaséw, nie mozna przenosi¢ na mieszaniny aminokwasoéw
w roztworach, takich jak Aminosteril KE 10% bez weglowodanéw, z
elektrolitami. Toksyczno$é pojedynczych aminokwaséw zalezy gléwnie od
zaburzen réwnowagi wzgledem innych aminokwasow, dlatego dzialania
toksyczne rzadko wystepuja w przypadku mieszanin zawierajacych wszystkie
niezbedne fizjologiczne aminokwasy, jak w przypadku bialek lub roztworow
aminokwaséw do odzywiania.

Nie istnieja doswiadczenia z podawaniem preparatu Aminosteril KE 10% bez - -
weglowodandw u kobiet w cigzy i karmiacych piersig,

Elektrolity: zawarte w preparacie jony sa substancjami naturalnymi, ktérych
dostarczenie konieczne jest do utrzymania homeostazy organizmu. Nie opisywano
toksyczno$ei 1 nie nalezy sie jej spodziewad, jezeli suplementacia elektrolitow
odbywa si¢ odpowiednio do zapotrzebowania.

DANE FARMACEUTYCZNE
Wykaz substancji pomoceniczych
Woda do wstrzykiwan.
Niezgodnosci farmaceutyczne

Ze wzgledu na zwigkszone ryzyko skazenia mikrobiologicznego 1 niezgodnosei

farmaceutycznych roztwory aminokwasdéw nie powinny by¢ mieszane z innymi

lekami.

W przypadku konieczno$ci dodania do preparatu Aminosteril KE 10% bez

weglowodandéw , z elektrolitami innych skladnikéw odzywcezych, jak

weglowodany, emulsje thuszezowe, witaminy lub pierwiastki $ladowe, celem
MIMISTRRSTWO ZDROWIA
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catkowitego zywienia pozajelitowego, nalezy przestrzegaé zasad aseptyki podczas
dodawania, starannie wymiesza¢ , a zwlaszcza ustali¢ zgodno$é¢ farmaceutyczng,
Dane dotyczace stabilnosci licznych mieszanin podczas ich przechowywania sg
dostepne u producenta .

Aminosteril KE 10% bez weglowodanéw nie powinien by¢ przechowywany po
dodaniu innych sktadnikéw.

Okres waznoSci

a) Okres przechowywania preparatu w opakowaniu przeznaczonym do
sprzedazy.
24 miesigce.

b) Okres przechowywania po pierwszym otwarciu opakowania

Resztki preparatu Aminosteril KE 10% bez weglowodandw, z elektrolitami
pozostate po uzyciu , jak réwniez jego mieszanin , nalezy zniszczyé.

¢) Okres przechowywania po odtworzeniu zgodnie z instrukeja
Nie dotyczy
Specjalne $rodki ostroznoéci przy przechowywaniu

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywaé w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.

Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Wielko$¢ opakowania:
butelka z bezbarwnego szkia
1 butelka po 500 ml
I butelka po 1000 ml

Instrukcja nzytkowania

Preparat nalezy wykorzystaé niezwlocznie po otwarciu butelki
Produkt jednorazowego uzytku,
Nie nalezy stosowac preparatu Aminosteril KE 10% bez weglowodanéw , z
clektrolitami po uplywie okresu waznoéci.

Stosowa¢ tylko przezroczysty roztwér z nieuszkodzonego opakowania,
Leki przechowywac poza zasiegiem dzieci.

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Fresenius Kabi Deutschiand GmbH
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8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/6716

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
03.06.1996 ./08.06.2001r./21.06.2006r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

2008 -08- 12
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