Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

Aminoplasmal 100 g/I cu electroliti solutie perfuzabila
Aminoacizi si electroliti

Cititi cu atentie si Tn Tntregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

. Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

. Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

. Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti In acest prospect:

Ce este Aminoplasmal 100 g/l cu electroliti si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Aminoplasmal 100 g/I cu electroliti
Cum sa utilizati Aminoplasmal 100 g/I cu electroliti

Reactii adverse posibile

Cum se pastreazd Aminoplasmal 100 g/l cu electroliti

Continutul ambalajului si alte informatii

S e A

1. Ce este Aminoplasmal 100 g/l cu electroliti si pentru ce se utilizeaza

Aminoplasmal 100 g/l cu electroliti este o solutie care se administreaza prin intermediul unui mic tub
prevazut cu o canula care se introduce in vena (perfuzie intravenoasa).

Solutia contine aminoacizi si saruri (electroliti) care sunt esentiali pentru procesele de crestere si
recuperare ale organismului.

Veti primi acest medicament daca nu puteti sa va hraniti normal si nu puteti nici sa fiti hranit prin
intermediul unui tub introdus in stomac. Aceasta solutie poate fi administrata la adulti, adolescenti si
copii cu varsta peste 2 ani.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Aminoplasmal 100 g/I cu electroliti

Nu utilizati Aminoplasmal 100 g/I cu electroliti:

. daca sunteti alergic la oricare dintre substantele active sau la oricare dintre celelalte componente
ale acestui medicament (enumerate la pct. 6)

. daca suferiti de o anomalie congenitald a metabolismului proteinelor si aminoacizilor

. daca aveti o tulburare circulatorie severa (adica, una care ameninta supravietuirea) ($oc)
. daca aveti o alimentare insuficienta cu oxigen (hipoxie)
. daca aveti o tendinta de acumulare a substantelor acide in sange (acidoza metabolica)




. daca aveti niveluri sanguine prea Inalte ale oricarora dintre sarurile (electrolitii) continuti in
solutie

. daca suferiti de insuficientd cardiaca slab controlata, cu afectarea pronuntata a circulatiei
sanguine (insuficienta cardiaca decompensata)

. daca aveti o acumulare de lichid in plamani (edem pulmonar acut)

. daca apa din organismul dumneavoastra este in exces si membrele dumneavoastra se umfla
(hiperhidratare).

Medicul dumneavoastrd va lua de asemenea in considerare faptul ca solutiile care contin aminoacizi

nu trebuie utilizate Tn general:

. daca aveti o boala hepatica severa (insuficienta hepatica severa)

. daca aveti insuficientd renala severa care nu este tratata Tn mod adecvat cu ajutorul unui rinichi
artificial sau prin terapii similare

Copii nou-ndscuti, sugari si copii cu varsta sub doi ani
Aceasta solutie nu trebuie administrata copiilor nou-nascuti, sugarilor si copiilor cu varsta sub doi
ani, deoarece formula nutritionald nu indeplineste cerintele speciale pentru aceastd grupa de varsta.

Atentionari si precautii

Inainte sa se administreze Aminoplasmal 100 g/l cu electroliti, adresati-va medicului dumneavoastra

. daca suferiti de o tulburare a metabolismului proteinelor si aminoacizilor, cauzata de orice alta
afectiune decat cele mentionate mai sus (vezi punctul ,,Nu utilizati ...”)

. daca aveti o tulburare a functiei ficatului sau rinichilor

. daca aveti o tulburare a functiei inimii

. daca aveti o concentratie anormal de mare a serului sanguin (osmolaritate serica ridicata)

Masuri de precautie suplimentare luate de medicul dumneavoastra

Daca echilibrul lichidelor si sarurilor din organismul dumneavoastra este perturbat, aceasta afectiune
trebuie sa fie corectatd inainte de a vi se administra acest medicament. Exemple de astfel de afectiuni
includ o carenta de apa si sdruri 1n acelasi timp (deshidratare hipotond) sau o carentd de sodiu
(hiponatremie) sau de potasiu (hipokaliemie).

Inainte si In timpul administrarii acestui medicament, vi se vor monitoriza nivelurile sarurilor din
sange, zaharului din sange, echilibrul lichidelor, echilibrul acidobazic, proteinele din sange si functia
ficatului si rinichilor. In acest scop, vi se vor recolta probe de sange si de urind, care vor fi date la
analiza.

De obicei, vi se va administra Aminoplasmal 100 g/ cu electroliti ca parte a unui regim de nutritie
intravenoasa, care include de asemenea suplimente energetice non-proteice (solutii de carbohidrati,
emulsii de grasimi), acizi grasi esentiali, electrolifi, vitamine, lichide si oligoelemente.



Aminoplasmal 100 g/l cu electroliti impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente.

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa raméaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Sarcina

Daca sunteti gravida, vi se va administra acest medicament numai daca medicul considera ca este
necesar pentru recuperarea dumneavoastra. Nu sunt disponibile date privind utilizarea acestui
medicament la femeile gravide.

Alaptarea

La doze terapeutice ale Aminoplasmal 100 g/I cu electroliti nu se anticipeaza aparitia de efecte asupra
nou-nascutilor/sugarilor alaptati. Cu toate acestea, alaptarea nu este recomandatd daca femeile au
nevoie de nutritie intravenoasa in acelasi timp.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

In mod normal, acest medicament se administreaza pacientilor imobilizati intr-o institutie cu mediu
controlat (departament de urgente, sectie de tratamente acute n cadrul unui spital sau unitate de
tratament ambulator). Aceasta exclude conducerea vehiculelor sau folosirea utilajelor.

3. Cum sa utilizati Aminoplasmal 100 g/1 cu electroliti

Aminoplasmal 100 g/l cu electroliti se administreazd de catre profesionisti din domeniul sanatatii.
Medicul va decide ce cantitate din acest medicament este necesara si cat timp se va administra acest
medicament pacientilor.

Solutia se va administra printr-un tub mic din plastic introdus intr-o vena.

Pacienti cu boala renala sau hepatica

Daca aveti o boald hepatica sau renald, dozele vor fi ajustate in functie de necesitatile dumneavoastra
individuale.

Durata de utilizare
Acest medicament poate fi utilizat atat timp cat aveti nevoie de nutritie intravenoasa.

Daca vi s-a administrat mai mult Aminoplasmal 100 g/I cu electroliti decat trebuie



Este putin probabil sa se intample acest lucru deoarece medicul dumneavoastra va determina dozele
Zilnice. Totusi, daca vi se administreaza o supradoza sau daca viteza de administrare a solutiei este
prea mare, ati putea avea greata, varsaturi si durere de cap. De asemenea, este posibil ca sangele
dumneavoastra sa contina prea mult amoniac (hiperamoniemie) si este posibil s pierdeti aminoacizi
prin urind. De asemenea, este posibil sd aveti o cantitate prea mare de lichid in organism
(hiperhidratare), echilibrul sarurilor din organism poate fi perturbat (dezechilibru electrolitic) si este
posibil sa aveti apa In plamani (edem pulmonar). Daca se Intampla acest lucru, perfuzia va fi
intrerupta si apoi reluatd, cu o viteza mai mica, mai tarziu.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.
4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate
persoanele.

Astfel de reactii adverse nu sunt legate in mod specific de Aminoplasmal 100 g/l cu electroliti, ci pot
aparea in cazul oricarui tip de nutrifie intravenoasa, in special la inceput.

Urmatoarele reactii adverse pot fi grave. Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va
imediat medicului dumneavoastra, acesta va opri administrarea medicamentului.

Cu frecventd necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile)

e Reactii alergice
Alte reactii adverse

Mai putin frecvente (pot afecta cel mult 1 din 100 persoane)
e Varsdturi, greata

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt
publicate pe web-site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale :
www.amdm.gov.md sau e-mail:farmacovigilenta@amdm.gov.md

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Aminoplasmal 100 g/l cu electroliti



Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe eticheta flaconului si a cutiei. Data de
expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

A se tine flaconul in cutie, pentru a fi protejat de lumina.

A nu se pastra la temperaturi peste 25°C.

Pastrarea la rece a solutiei, la temperaturi sub15°C, poate duce la formarea de cristale care pot fi insa
dizolvate cu usurinta prin incalzire usoara la 25°C, pana la dizolvarea completa. Recipientul trebuie
agitat usor pentru a se asigura omogenizarea. A nu se congela.

Dupa sfarsitul perfuziei, este interzisa pastrarea oricarei cantitdti de solutie ramasa pentru utilizare
ulterioara.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Aminoplasmal 100 g/l cu electroliti

Substantele active sunt aminoacizi si electroliti.

Acest medicament contine:

per 1 ml per 250 ml per 500 ml per 1000 ml

Isoleucina 5,00 mg 1,25¢ 2,50 ¢ 5,009
Leucina 8,90 mg 2,239 445¢ 8,909
Clorhidrat de lizina 8,56 mg 2,149 4,28 ¢ 8,56 g
(echivalent cu lizind) (6,85 mg) (1,71 9) (3,43 0) (6,85 Q)
Metionina 4,40 mg 1,10 g 2,209 440¢
Fenilalanina 4,70 mg 1,18 ¢ 2,359 4,70 ¢
Treonina 4,20 mg 1,059 2,109 4,20 ¢
Triptofan 1,60 mg 0,40 g 0,80 g 1,60 g
Valina 6,20 mg 1559 3,109 6,209
Arginina 11,50 mg 2,889 5,759 11,50 g
Histidina 3,00 mg 0,759 1,509 3,009
Alanina 10,50 mg 2,639 525¢ 10,50 g
Glicina 12,00 mg 3,009 6,00 g 12,00 g
Acid aspartic 5,60 mg 1,409 2,80 ¢ 5,60 g
Acid glutamic 7,20 mg 1,80 ¢ 3,609 7,209
Prolina 5,50 mg 1,38 g 2,759 55049
Serina 2,30 mg 0,58 ¢g 1,159 2,309
Tirozina 0,40 mg 0,109 0,209 0,409
Acetat de sodiu trihidrat 2,858 mg 0,715¢ 1,429 g 2,858 ¢



Acetat de potasiu 2,453 mg 0,613 ¢ 1,227 g 2,453 ¢

Hidroxid de sodiu 0,360 mg 0,090 g 0,180 ¢ 0,360 g
Clorura de magneziu hexahidrat 0,508 mg 0,127 g 0,254 ¢ 0,508 g
Disodiu fosfat dodecahidrat 3,581 mg 0,895¢ 1,791 ¢ 3,581¢

Celelalte componente sunt acetilcisteina, acidul citric monohidrat (pentru ajustarea pH-ului) si apa
pentru preparate injectabile.

Concentratiile electrolitilor

Sodiu 50 mmol/I
Potasiu 25 mmol/I
Magneziu 2,5 mmol/l
Acetat 46 mmol/I
Clorura 52 mmol/Il
Fosfat 10 mmol/I
Citrat 1,0-2,0
mmol/I
Total aminoacizi 100 g/l
Total azot 15,8 g/l
Continut energetic [kJ/1 1675 (400)
(kcal/l)]
Osmolaritate teoretica 1021
[MOsm/I]
Aciditate (titrare pana la pH 7,4) [mmol aprox. 26
NaOH/I]
pH 57-6,3

Cum arata Aminoplasmal 100 g/l cu electroliti si continutul ambalajului

Solutia trebuie utilizata numai daca sistemul de Tnchidere al recipientului nu este deteriorat si daca
solutia este limpede, incolora pana la slab galbuie si nu contine particule.

Acest medicament este furnizat n flacoane de sticla incolora, 500 ml.

Flacoanele de 500 ml sunt livrate in ambalaje de 10 bucati.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strafe 1,



34212 Melsungen,
Germania

Adresa postala

34209 Melsungen

Germania

Telefon: +49-5661-71-0
Fax: +49-5661-71-4567

Acest prospect a fost revizuit in ianuarie.2023

Urmaitoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii:

Modul de administrare

Administrare intravenoasa.
Numai pentru perfuzie intravenoasa in vene centrale.

Doze
Adulti si adolescenti cu varsta cuprinsa intre 14 si 17 ani

Doza zilnica:
1,0 — 2,0 g aminoacizi/kg de greutate corporald £ 10 - 20 ml/kg de greutate corporala
2 700 — 1400 ml pentru un pacient cu greutatea de 70 kg

Viteza maxima a perfuziei:
0,1 g aminoacizi/kg de greutate corporala pe ord £ 1,0 ml/kg de greutate corporala pe ora
2 1,17 ml/min pentru un pacient cu greutatea de 70 kg

Copii si adolescenti
Copii nou-nascuti, sugari si copii cu varsta sub doi ani

Aminoplasmal 100 g/1 cu electroliti este contraindicat copiilor nou-nascuti, sugarilor si copiilor cu
varsta sub doi ani (vezi pct. 4.3).

Copii si adolescenti cu varsta cuprinsa intre 2 i 13 ani
Dozele pentru grupele de varsta mentionate mai jos reprezinta valori medii cu rol de indrumare.

Dozele exacte trebuie ajustate in functie de varsta, starea de dezvoltare si boala existentd, in mod
individualizat pentru fiecare copil.



Doza zilnica pentru copii cu varsta cuprinsa intre 2 si 4 ani:
1,5 g aminoacizi/kg de greutate coporala 2 15 ml/kg de greutate corporala

Doza zilnica pentru copii cu varsta cuprinsa intre 5 si 13 ani:
1,0 g aminoacizi/kg de greutate coporald 2 10 ml/kg de greutate corporala

Copiii aflati in stare critica: pentru pacientii in stare critica aportul recomandat de aminoacizi poate fi
mai mare (pana la 3,0 g de aminoacizi/kg de greutate corporala pe zi).

Viteza maxima a perfuziei:
0,1 g aminoacizi/kg de greutate corporala pe ora 2 1 ml/kg de greutate corporala pe ora

In cazul unui necesar de aminoacizi de 1,0 g/kg de greutate corporala si zi sau mai mult, trebuie
acordata o atentie speciald limitarii administrarii de lichide. Pentru a evita supraincarcarea cu lichide,
in astfel de situatii poate fi necesara utilizarea unor solutii de aminoacizi cu un continut mai ridicat de
aminoacizi.

Insuficienta renala

La pacientii cu insuficienta renald, doza trebuie ajustatad cu atentie in functie de necesitatile
individuale, severitatea insuficientei organelor si tipul de terapie de substitutie renala instituita
(hemodializa, hemofiltrare etc.).

Insuficientd hepatica
La pacientii cu insuficienta hepaticd, doza trebuie ajustata cu atentie in functie de nevoile individuale
si de severitatea insuficientei de organe.

Instructiuni de manipulare

Utilizati un set de perfuzie steril pentru administrarea Aminoplasmal 100 g/ cu electroliti . Daca, in
cadrul regimului complet de nutritie parenterald, este necesara si addugarea altor nutrienti, de
exemplu carbohidrati, lipide, vitamine, electroliti si oligoelemente, prepararea amestecului trebuie sa
se faca 1n condifii aseptice stricte. Amestecati bine dupd adaugarea oricarui aditiv. Aminoplasmal 100
g/l cu electroliti poate fi amestecat doar cu alti nutrienti pentru care compatibilitatea a fost
documentata. Datele privind compatibilitatea pentru diferiti aditivi si perioadele de valabilitate
corespunzatoare ale acestor amestecuri pot fi furnizate la cerere de catre fabricant.

Precautii speciale pentru pastrare
Medicamentul nu trebuie utilizat daca solutia nu este limpede si incolora pana la slab gélbuie sau
daca flaconul ori sistemul sau de inchidere sunt deteriorate.

Recipientele sunt numai de unica folosinta. Eliminati recipientul si orice cantitate neutilizatad dupa
utilizare.



Pastrarea la rece a solutiei, la temperaturi sub 15°C, poate duce la formarea de cristale care pot fi insa
dizolvate cu usurintd prin incalzire usoara la 25°C, pana la dizolvarea completa. Recipientul trebuie
agitat usor pentru a se asigura omogenizarea.

Perioada de valabilitate dupa adaugarea aditivilor

A nu se pastra la frigider.

Din punct de vedere microbiologic, cu exceptia cazului in care metoda de deschidere si de preparare a
amestecului exclude riscul de contaminare microbiana, medicamentul trebuie utilizat imediat. Daca

nu este utilizat imediat, intervalele si conditiile de depozitare in timpul utilizarii sunt responsabilitatea
utilizatorului.

Pentru informatii complete despre acest medicament, consultati Rezumatul caracteristicilor
produsului.



