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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO (1)

1. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO

Aminosteril N-Hepa 8%, roztwér do infuzji

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

1000 ml roztworu do infuzji zawiera:

L-izoleucyna 10,40 g
L-leucyna 13,09 ¢
octan L-lizyny 971 g
co odpowiada 6,88 g L-lizyny

L-metionina 1,10 g
acetylocysteina 0,70 g
co odpowiada 0,52 g L-cysteiny

L-tenyloalanina 0,88 ¢
L-treonina 4,40 g
L-tryptofan 0,70 g
L-walina 10,08 g
L-arginina 10,72 g
L-histydyna 280 g
glicyna 582 ¢g
L-alanina 4,64 g
L-prolina 573 g
L-seryna 224 ¢
aminokwasy acznie 80 g/l

azot tacznie 12,9 g/

warto$¢ energetyczna catkowita 1340 kJ/1 =320 kcal/l
osmolarnos$¢ teoretyczna 770 mOsm/1
kwasowos¢ roztworu 12 — 25 mmol NaOH/I
pH 5,7-6,3

Substancje pomocnicze, patrz: pkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwoér do infuzji.
Przezroczysty, bezbarwny roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1  Wskazania do stosowania
Aminosteril N-Hepa 8% jest roztworem aminokwaséw przeznaczonym

do zywienia pozajelitowego w cigzkich przypadkach niewydolnosci watroby,
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bez lub z towarzyszacymi zaburzeniami czynno$ci mézgu (encefalopatia), (15)
kiedy doustne lub dojelitowe Zywienie jest niemozliwe.

Dawkowanie i spos6b podawania
Produkt leczniczy do stosowania dozylnego.

O ile lekarz nie zaleci inaczej, zalecane dawkowanie wynosi:
1,0 do 1,25 ml/kg me./godz. = 0,08 do 0,1 g aminokwaséw na kg mc./godz..

Maksymalna szybko$¢ wlewu
1,25 ml/kg me./godz., co odpowiada 0,1 g aminokwaséw na kg/mc./godz.

l=)

Maksymalna dawka dobowa

1,5 ¢ ammokwasow/kg me., co odpowiada 18,75 ml/kg mc., co odpowiada 1300 ml
przy 70 kg mc.

Do podawania do zyly centralnej lub obwodowe]

Aminosteril N-Hepa 8% powinien by¢ stosowany jako skladnik zywienia pozajelitowego
w polaczeniu z odpowiednimi ilosciami roztwordw weglowodanéw, emulsji tluszczowych,
elektrolitéw, witamin 1 pierwiastkéw sladowych.

Optymalnie, roztwory weglowodandw i (lub) emulsje thuszezowe powinny by¢ podawane
jednoczesnie.

Preparat moze by¢ stosowany tak dhugo, jak wymaga tego stan kliniczny pacjenta lub do czasu,
gdy gospodarka aminokwasowa powrdci do normy.

Przeciwwskazania

Podobnie jak inne tego typu preparaty Aminosteril N-Hepa 8% nie powinien by¢ stosowany

u chorych z zaburzeniami gospodarki aminokwasowej, kwasica metaboliczna, przewodnieniem,
hiponatremia, hipokaliemia, niewydolnoscia nerek, niewyrdwnana niewydolnoscia krazenia,
oraz u chorych we wstrzgsie i z objawami niedotlenienia.

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania

Podczas leczenia nalezy monitorowa¢ stezenie elektrolitéw w surowicy, bilans plynow
oraz rownowage kwasowo-zasadowa. Monitorowanie powinno réwniez dotyczy¢ stezenia
glukozy we krwi, bialek 1 kreatyniny w surowicy, oraz préb czynnosciowych watroby.

Elektrolity 1 weglowodany powinny by¢ stosowane w zbilansowanych dawkach i podawane we
wlewie, zaleznie od potrzeb, przez tréjnik lub zmieszane w worku typu ,,All-in-One” (wszystko
w jednym).

Z uwagi na szczeg6lny sklad tego preparatu, jego zastosowanie we wskazaniach innych
niz zalecane moze spowodowac zaburzenie rownowagi aminokwasow i ciezkie
zaburzenia metaboliczne.

Wybor zyly obwodowej lub centralnej zalezy od koncowej osmolarnosci roztworu.
Przyjmuje sig, ze graniczna warto$¢ przy podawaniu do zyl obwodowych wynosi okolo
800 mOsm/1, chociaz moze by¢ ona r6zna w zaleznosci od wieku i stanu ogodlnego
pacjenta, oraz od stanu zyl obwodowych.

SPC Aminosteril N-Hepa 8%_MRP DE/H/357/01 14.06.2005 Strona2z6



ot oAt S | e e
OH s I kiow RYVATHPAHE

Ayroby MECYE2AVER | PRt Biobdjczych
\ ul. Zabkowska 41, 03-736 Warszawa
REGON 015249601

W celu zminimalizowania ryzyka zakrzepowego zapalenia zyt podczas poddwahia
do zyty obwodowej, zaleca sig czgste kontrole miejsca wlewu.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Brak danych.
Patrz takze punkt 6.2 , Niezgodno$ci farmaceutyczne”.

4.6  Ciaza lub laktacja

Nie przeprowadzono badan w celu ustalenia bezpieczenstwa stosowania preparatu
Aminosteril N-Hepa 8% w okresie ciazy i laktacji. Przed podaniem preparatu kobietom
w cigzy lub karmiacym piersia lekarz powinien rozwazy¢ ewentualne korzysci i ryzyko
terapii.

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

Nie stwierdzono
4.8 Dzialania niepozadane

Podobnie jak w przypadku wszystkich roztworéw hipertonicznych, moze dojsé do
zakrzepowego zapalenia zyt w przypadku podawania preparatu do zyly obwodowe;.
Podczas prawidlowego podawania preparatu nie sa znane inne dziatania niepozadane.

4.9 Przedawkowanie

Aminosteril N-Hepa 8% jest roztworem aminokwaséw do zywienia pozajelitowego.
Ostre zatrucie nie jest mozliwe, jesli preparat jest podawany zgodnie ze wskazaniami.
Zbyt szybki wlew przez zyle obwodowa moze spowodowaé zakrzepowe zapalenie Zyly.
Przekroczenie zalecanych dawek, zwlaszcza u chorych z wezesniej istniejacymi
zaburzeniami czynno$ci watroby, moze spowodowac nudnosci, wymioty, dreszcze

1 zwigkszone wydalanie aminokwaséw w moczu. Jesli wystapia objawy
przedawkowania, wlew nalezy przerwac lub kontynuowa¢ z mniejsza szybkoscia.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

51  Wlasciwo$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: roztwory do Zywienia pozajelitowego; aminokwasy
Kod ATC: BOSBAO1

U chorych z niewydolnoscig watroby stwierdza si¢ nastepujace zaburzenia:

- zwigkszenie stgzenia amoniaku w surowicy;

- cigzkie zaburzenia rownowagi skladu aminokwasoéw w surowicy krwi, przy czym
zmniejszone sg stgzenia aminokwasow o rozgalezionym laficuchu (walina, leucyna,
1zoleucyna ) 1 zwigkszone st¢zenia aminokwasow aromatycznych (tyrozyna,
fenyloalanina, tryptofan) oraz metioniny;
- zwigkszony katabolizm.
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Czynniki te uwazane sa za gldwna przyczyng encefalopatii watrobowej i épiqé%ﬁl)
watrobowe;.

W celu normalizacji ww. zaburzen uznaje sig¢ za korzystne podawanie roztwordéw
aminokwasow zawierajgcych:

- proporcjonalnie duzo aminokwasow o lancuchu rozgalezionym,;

- proporcjonalnie malo aminokwasdéw aromatycznych i metioniny.

Aminokwasy wchodzace w sklad biatek obecnych w pozywieniu sa zuzywane przez
tkanki do syntezy bialka, a nadmiar ulega licznym procesom metabolicznym. Badania
wykazaly efekt termogenny stosowanych wlewow aminokwasow

Wiasciwosci farmakokinetyczne

Preparat Aminosteril N-Hepa 8% stosowany jako skiadnik zywienia pozajelitowego jest
w 100% dostepny biologicznie.

Sklad preparatu Aminosteril N-Hepa 8% jest dostosowany do zaburzen metabolizmu
aminokwasdéw, towarzyszacych cigzkiej niewydolnosci watroby. Zawarto$é metioniny,
fenyloalaniny 1 tryptofanu jest zmniejszona, lecz wystarczajaca do pokrycia
zapotrzebowania, podczas gdy zawarto$¢ aminokwaséw rozgalgzionych — leucyny,
izoleucyny 1 waliny - jest znaczaco zwigkszona (42%), w pordéwnaniu do roztwordéw
stosowanych u pacjentow z normalng wydolno$cia watroby.

Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Przedkliniczne dane na temat toksycznosci dostgpne sa tylko dla pojedynczych
aminokwasow, natomiast brak jest danych odnoszacych si¢ do mieszaniny
aminokwasow w roztworach takich jak Aminosteril N-Hepa 8%.

Nie przeprowadzono przedklinicznych badan toksycznos$ci preparatu Aminosteril N-
Hepa 8%, jednakze badania poréwnywalnych roztworéw aminokwaséw nie wykazaty
dzialania toksycznego.

DANE FARMACEUTYCZNE

Wykaz substancji pomocniczych

woda do wstrzykiwan
kwas octowy 99%

Niezgodno$ci farmaceutyczne

Roztwory aminokwasow nie powinny by¢ mieszane z innymi produktami leczniczymi, z
wyjatkiem produktow do odzywiania pozajelitowego, z uwagi na ryzyko skazenia
mikrobiologicznego 1 niezgodno$ci farmaceutycznych.

Preparat moze by¢ mieszany z innymi produktami do odzywiania pozajelitowego tylko
w przypadku udokumentowanej zgodnosci. Patrz punkt 6.6 ,,Instrukcja dotyczaca
przygotowania produktu leczniczego do stosowania 1 usuwania jego pozostalosci”
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OXkres trwaloSci

a) Okres trwaloSci produktu leczniczego w opakowaniu gotowym do sprzedazy
3 lata

b) Okres trwalosSci po pierwszym otwarciu pojemnika

Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt powinien by¢ uzyty natychmiast,
chyba ze metoda otwarcia wyklucza ryzyko skazenia mikrobiologicznego.

¢) Okres trwalo$ci po zmieszaniu z innymi skladnikami

Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt powinien by¢ uzyty natychmiast. Jezeli
nie zostanie zuzyty natychmiast, odpowiedzialno$¢ za warunki 1 czas przechowywania
po zmieszaniu spoczywa na uzytkowniku. Zazwyczaj taka micszanina nie powinna byc
przechowywana dluzej miz 24 godziny w temperaturze 2°C do 8°C (w lodowce), chyba
ze¢ zmieszanie zostalo przeprowadzone w kontrolowanych 1 zwalidowanych warunkach
aseptycznych.

Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywac w temperaturze do 25°C, chroni¢ od $wiatla.

Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelki z jasnego szkla
1 butelka po 500 ml

Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania
i usuwania jego pozostaltoSci

Tylko do stosowania dozylnego.

Po otwarciu butelki nalezy uzy¢ natychmiast.

Preparat Aminosteril N-Hepa 8% powinien by¢ uzywany wylacznie z jalowym sprzetem
do podawania.

Tylko do jednorazowego uzytku.

Nie uzywac preparatu Aminosteril N-Hepa 8% po uplywie terminu waznosci.

Uzywac wylgcznie przezroczystych roztworow wolnych od nierozpuszczalnych
zanieczyszczen, z nieuszkodzonych pojemnikow.

Niewykorzystane roztwory wyrzuci¢. Wszelkie mieszaniny pozostale po wlewie musza
zosta¢ wyrzucone.

Roztwory aminokwasow nie powinny by¢ mieszane z innymi produktami leczniczymi,
z wyjatkiem produktow do odzywiania pozajelitowego, z uwagi na ryzyko skazenia
mikrobiologicznego 1 niezgodno$ci farmaceutycznych. W przypadku mieszania
preparatu Aminosteril N-Hepa 8% z innymi produktami odzywczymi, jak
weglowodany, emulsje lipidow, elektrolity, witaminy lub pierwiastki §ladowe, w celu
zapewnienia calkowitego odzywiania pozajelitowego, nalezy zwroci¢ szczegdlng uwage
na zachowanie jalowych warunkéw podczas mieszania, a zwlaszcza na zgodnosc
farmaceutyczna.
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Dane dotyczace zgodnosci farmaceutycznej s dostepne na zadanie u przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Fresenius Kabi Deutschland GmbH
Bad Homburg v.d.H

D- 61346

Niemcy

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

R/2267

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

28.09.1986 1.
17.06.1999 1.
27.07.2004 r.
06.06.2005 1.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

144U RejeSiiaCyl rivuusluw Lecancyyi,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biokdjczych
ZATWIERDZA
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