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Fresenius Kabi Polska Sp. z 0.0.
CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

AMINOVEN INFANT 10%, roztwér do infuzji

SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1000 ml zawiera:

L-izoleucyna 8,00 g
L-leucyna 13,00 g
L-lizyny octan 12,00 g
(co odpowiada L-lizynie 8,51 g)
L-metionina 312 g
L-fenyloalanina 3,75 g
L-treonina 4,40 g
L-tryptofan 2,01 g
L-walina 9,00 g
L-arginina 7,50 g
L-histydyna 476 g
Glicyna 4,15 g
L-alanina 9,30 g
L-prolina 9,71 g
L-seryna 7,67 g
Tauryna 0,40 g
N-acetylo-L-tyrozyna 5176 g
(co odpowiada L-tyrozynie 420 g
N-acetylo-L-cysteina 0,70 g
(co odpowiada L-cysteinie 0,52 g
Kwas L-jablkowy 2,62 g
osmolarnosé teoretyczna: 885 mOsmy/1
kwasowos¢ roztworu: 27—40 mmol NaOH/1
pH 5,5-6,0

POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do infuzji.

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Wskazania do stosowania
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Aminoven Infant 10% jest roztworem aminokwas6éw do czg$ciowego zZywienia pozajelitowego
niemowlat (wezesniakéw i noworodkéw urodzonych w terminie) oraz matych dzieci.
Wraz z odpowiednimi ilo$ciami weglowodanow i thuszezéw jako nosnikow energii oraz
witaminami, elektrolitami i mikroelementami roztwér moze by¢ stosowan w caiko
y y Wit frepiiRowIA

pozajelitowym.
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Dawkowanie i sposéb podawania
Aminoven Infant 10% powinien by¢ podawany w stalym wlewie dozylnym przez zyly centralne.

Maksymalna szybko$¢ infuzji:
do 0,1 g aminokwaséw/kg mc./godzing = 1,0 ml/kg mc./godzing.

Maksymalna dawka dobowa:

e 1rok zycia: 1,5 do 2,5 g aminokwaséw/kg mc./dobg = 15 do 25 ml na kg mc./dobg
e 2-5lat: 1,5 g aminokwas6w/kg mc./dobg = 15 ml na kg mc./dobg

e 6-14 lat: 1,0 g aminokwaséw/kg mc./dobg = 10 ml na kg mc./dobg

Roztwér podaje sie tak diugo, jak konieczne jest zZywienie pozajelitowe.
Przeciwwskazania

Tak jak w przypadku wszystkich roztworéw aminokwaséw, preparat Aminoven Infant 10% nie
powinien by¢ podawany w nastepujacych sytuacjach: zaburzenia metabolizmu aminokwaséw,
kwasica metaboliczna, przewodnienie, hipokaliemia.

Pacjenci z niewydolnoscia nerek lub watroby wymagaja indywidualnego dawkowania.

Nalezy stosowa¢ ostroznie w przypadku hiponatremii.

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Celem monitorowania zywienia pozajelitowego u niemowlat zaleca si¢ czgsta oceng i oznaczanie
nastepujacych parametréw laboratoryjnych: azotu mocznikowego, amoniaku, elektrolitéw, glukozy
i triglicerydéw (w przypadku podawania emulsji thuszczowych), réwnowagi kwasowo-zasadowej

i bilansu ptynéw, enzymoéw watrobowych 1 osmolalnosci osocza.

Wilew do zyt obwodowych moze powodowaé podraznienie $rodblonka Zyly i zapalenie zakrzepowe.
Aby zminimalizowa¢ ryzyko podraznienia zyly, zalecana jest codzienna kontrola miejsca wkhucia.
Preparat Aminoven Infant 10% mozna stosowaé w ramach schematu catkowitego zywienia
pozajelitowego jednoczesnie z odpowiednimi ilosciami substancji dostarczajacych energi¢
(roztwory weglowodandw, emulsje thuszezowe), elektrolitéw, witamin i pierwiastkéw $ladowych.

Interakcje z innymi lekami oraz inne rodzaje interakeji

Dotychczas nie sa znane.

Ciaza lub laktacja

Nie przeprowadzono badania produktu u kobiet cigzarnych. Doswiadczenie kliniczne z podobnymi
roztworami aminokwaséw do stosowania pozajelitowego nie wskazuje jednak na ryzyko dla kobiet

ciezarnych i karmiacych piersia.

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

Nie dotyczy.
Dzialania niepozadane

W przypadku prawidtowego podawania dzialania niepozadane nie sa znane. :
.. . . . . . T, A anROWIA
Podobnie jak podczas stosowania innych roztworéw aminokwasow, zbyt szypkie pod i§ ©. "
. AR . apartament Polityki Lekowej | Farmagji
wywotaé dreszeze, nudnosci i wymioty. 00-952 Warszawa
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Zbyt szybkie podawanie moze spowodowaé réwniez zaburzenia réwnowagi sktadu aminokwasow
w organizmie oraz zwigkszona utratg przez nerki.

Przedawkowanie

Tak jak w przypadku innych roztworéw aminokwaséw, w przypadku przedawkowania preparatu
Aminoven Infant 10% lub przekroczenia dopuszczalnej szybkosci podawania moga wystapié
dreszcze, nudnosei, wymioty oraz zwigkszona utrata aminokwaséw przez nerki. W takim
przypadku nalezy niezwlocznie przerwa¢ infuzj¢. Niekiedy mozliwe jest kontynuowanie wlewu
w mniejszej dawce. W przypadku hiperkaliemii zaleca sig¢ infuzj¢ 200 do 500 ml 10% roztworu
glukozy, z dodatkiem 1 do 3 jednostek modyfikowanej insuliny / 3—5 g glukozy.

WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: roztwory do Zywienia pozajelitowego
Kod ATC: BO5SBAO1

Wszystkie aminokwasy zawarte w preparacie Aminoven Infant 10% sa normalnie wyst¢pujacymi
substancjami fizjologicznymi. Tak jak aminokwasy pochodzace ze spozywanych i przyswajanych
biatek pokarmowych, aminokwasy podawane pozajelitowo wlaczane sg do puli wolnych
aminokwasow organizmu i wszystkich zwiazanych z nig $ciezek metabolicznych.

Aminokwasy stanowia material budulcowy do syntezy bialek.

Wilasciwosci farmakokinetyczne

Biodostepno$é preparatu wynosi 100%.

Aminokwasy z preparatu Aminoven Infant 10% sa wiaczane do osoczowej puli odpowiednich
wolnych aminokwas6ow. Z przestrzeni wewnatrznaczyniowej sa transportowane do ptynu
$rodmiazszowego, a nastepnie do przestrzeni wewnatrzkomérkowej réznych tkanek, co jest
regulowane indywidualnie dla kazdego aminokwasu w zaleznosci od zapotrzebowania.

Stezenia wolnych aminokwaséw w osoczu i przestrzeni wewnatrzkomérkowej sa wewnetrznie
regulowane w waskim zakresie, w zalezno$ci od wieku, stanu odzywienia i wystgpujacych

u pacjenta zaburzen. Zbilansowane roztwory aminokwasow, takie jak Aminoven Infant 10%, nie
zmieniaja w istotny sposéb fizjologicznej puli aminokwaséw podczas podawania ze stala, niewielka
szybkoscia. Specyficznych zmian w fizjologicznej puli aminokwaséw osocza mozna oczekiwaé
tylko w sytuacji powaznych zaburzen czynnosci regulacyjnej podstawowych narzadow, takich jak
watroba lub nerki. W takich przypadkach, celem przywrdocenia homeostazy moga by¢ zalecane
roztwory aminokwaséw o specjalnym sktadzie.

Tylko niewielka cz¢s¢ podawanych we wlewie aminokwasoéw jest eliminowana przez nerki,

w zalezno$ci od stopnia dojrzatosci nerek dziecka oraz stanu ogdlnego.

Biologiczne okresy péttrwania aminokwas6w w osoczu zaleza od wieku oraz sytuacji
metabolicznej dziecka.

Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W pi$miennictwie brak jest doniesief na temat dziatania toksycznego roztworéw aminokwasow
stosowanych w zywieniu pozajelitowym. Poniewaz aminokwasy sa substancjami fizjologicznymi,
w przypadku przestrzegania zalecanych dawek i przeciwwskazaf nie nalezy oczekiwaé

;. “ROWL“
toksycznoscei. q PRETWO 25 Carmac
Danych dotyczacych dawek LDsg, toksycznosci ostrej lub podostrej ,&g‘:‘@ﬁ@@d\w@h@‘a’l‘% \a
pojedynczych aminokwas6w, nie mozna przenosi¢ na mieszaniny ammokwaséﬁv'iyy\{‘?fif\?&@,rach

takich jak preparat Aminoven Infant 10%. Toksyczno$¢ pojedynczych amin&kv»ﬁ‘gg%wzaleZy
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gléwnie od zaburzef réwnowagi wzgledem innych aminokwaséw, dlatego dziatania toksyczne
rzadko wystepuja w przypadku mieszanin zawierajacych wszystkie niezbgdne fizjologiczne
aminokwasy, jak w przypadku biatek lub roztworéw aminokwaséw do odzywiania.

DANE FARMACEUTYCZNE
Wykaz substancji pomocniczych
woda do wstrzykiwan
Niezgodnosci farmaceutyczne

Ze wzgledu na zwigkszone ryzyko skazenia mikrobiologicznego i niezgodnosci, roztwory
aminokwaséw nie powinny by¢ mieszane z innymi lekami. W przypadku koniecznosci dodania do
preparatu Aminoven Infant 10% innych sktadnikéw odzywczych, jak weglowodany, emulsje
thuszczowe, elektrolity, witaminy lub pierwiastki §ladowe, celem catkowitego zywienia
pozajelitowego, nalezy przestrzega¢ zasad aseptyki podczas dodawania, starannie wymieszac,

a zwlaszcza ustali¢ zgodnosc¢.

Preparat Aminoven Infant 10% nie powinien byé przechowywany po dodaniu innych skiadnikéw.

OKres wazno$ci
24 miesiace

Dodawanie innych sktadnik6w do roztworu aminokwaséw Aminoven Infant 10% przed podaniem
nalezy przeprowadza¢ w warunkach aseptycznych, zapewniajacych prawidlowos¢ wykonania.
Dopoki nie ma innych dostgpnych danych, mieszaniny powinny by¢ wykorzystane w ciagu

24 godzin.

Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ przed §wiattem.
Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelki z bezbarwnego szkla o pojemnosci 100 ml i 250 ml.
1 butelka 100 ml
1 butelka 250 ml

Instrukeja dotyczgca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i usuwania jego
pozostalosci

Preparat nalezy wykorzysta¢ niezwlocznie po otwarciu butelki.

Nie nalezy stosowa¢ preparatu Aminoven Infant 10% po uplywie terminu waznosci.

Stosowaé tylko przezroczysty roztwor z nieuszkodzonego pojemnika.

W przypadku dlugotrwatego zywienia pozajelitowego preparatem Aminoven Infant 10% nalezy
uzupetnia¢ niezbedne kwasy thiszczowe, witaminy i pierwiastki sladowe.

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

MINISTERSTWO ZDROWIA
Fresenius Kabi Deutschland GmbH ":";'"'"’r"*"”ff’fjp?!mi }ekowej i Farmacji
D-61346 Bad Homburg v.d.H 952 Warszawa

Niemcy
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NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

4794

DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU/

DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

02.03.2000 r.
04.05.2005 r.
04.04.2006 .
12.12.2008 r.

DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

2011 -02- 81
MTNiSTERSTWO ZD;ROWTA“
Nepartament Polityki Lekowej i Farmacji

T 0,082 Warszawa
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