VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Aminoplasmal 16 N/I infuusioneste, liuos

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Infuusioneste sisaltda:

Isoleusiini
Leusiini
Lysiinimonohydraatti
(vastaa lysiinid)
Lysiiniasetaatti
(vastaa lysiinid)
Metioniini
Fenyylialaniini
Treoniini
Tryptofaani
Valiini
Arginiini
Histidiini
Alaniini
Glysiini
Asparagiinihappo
Glutamiinihappo
Proliini
Seriini
Tyrosiini
Elektrolyyttipitoisuudet

Asetaatti
Sitraatti

Aminohappoja yhteensi
Kokonaistyppimaara

per L ml  per 250 ml
5,00 mg 1,25 ¢
8,90 mg 223 ¢g
3,12 mg 0,78 g
(2,78 mg) (0,70 g)
5,74 mg 1,44 ¢
(4,07 mg) (1,02 g)
4,40 mg 1,10 g
4,70 mg 1,18 g
4,20 mg 1,05¢
1,60 mg 0,40 g
6,20 mg 1,55 ¢
11,50 mg 2,88 ¢
3,00 mg 0,75 ¢g
10,50 mg 2,63 ¢
12,00 mg 3,00 g
5,60 mg 1,40 g
7,20 mg 1,80 g
5,50 mg 1,38 ¢
2,30 mg 0,58 g
0,40 mg 0,10 g
28 mmol/l

1,0-2,0 mmol/l

100 g/l
15,8 g/l

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Infuusioneste, liuos

per 500 ml per 1000 ml

250 ¢g
445 ¢
1,56 g
(139¢)
2.87¢g
(2,04 g)
2,20 g
235¢g
2,10 g
0,80 g
3,10 g
575¢g
1,50 g
525¢g
6,00 g
2,80¢g
3,60 g
2,75 ¢g
1,LI5¢g
0,20 g

Kirkas, variton tai heikosti oljenvirinen liuos, eiké siind ole hiukkasia.

Energia [kJ/1 (kcal/l)]

5,00 g
8,90 g
3,12 ¢
(2,78 ¢)
5,74 g
(4.07 g
440 g
4770 g
420¢g
1,60 g
6,20 g
11,50 g
3,00 g
10,50 g
12,00 g
5,60 g
7,20 g
550¢g
2,30¢g
0,40 g

Teoreettinen osmolaarisuus [mOsm/1]
Happamuus (titrataan pH-arvoon 7,4) [mmol NaOH/I]

pH

1675 (400)
864

n. 20
5,7-6,3



4. KLIINISET TIEDOT
4.1 Kaiyttoaiheet

Aminohappojen anto parenteraalisessa ravitsemuksessa kun oraalinen tai enteraalinen ravitsemus on
mahdoton, riittiméaton tai vasta-aiheinen. Aikuisille, nuorille ja yli 2-vuotiaille lapsille.

4.2  Annostus ja antotapa
Annostus

Annos on sididettdvi yksilllisen aminohappo- ja nestetarpeen mukaan potilaan kliinisesta tilasta
(ravitsemuksellisesta tilasta ja/tai sairaudesta johtuvasta typen katabolian laajuudesta) riippuen.

Aikuiset ja 14—17-vuotiaat nuoret:

Vuorokausiannos:
1,0-2,0 g aminohappoja’kg

1020 ml/kg
700-1400 ml potilaalle, joka painaa 70 kg

> 1>

Suurin sallittu infuusionopeus:
0,1 g aminohappoja/kg/tunti

1,0 ml/kg/tunti
1,17 ml/min potilaalle, joka painaa 70 kg

> 1>

Pediatriset potilaat
Vastasyntyneet, imevdiset ja alle kaksivuotiaat pikkulapset

Aminoplasmal on vasta-aiheista vastasyntyneille, imevdéisille ja alle 2-vuotiaille pikkulapsille (ks.
kohta 4.3).

2—13-vuotiaat lapset ja nuoret:

Alla olevia ikdryhmié koskevat annostusohjeet ovat ohjeellisia keskiarvoja. Tarkka annos pitdd
madritelld yksildllisesti potilaan ién, kehitysasteen ja sairauden mukaan.

Vuorokausiannos 2—4-vuotiaille:

1,5 g aminohappoja’kg 2 15 ml/kg
Vuorokausiannos 5—13-vuotiaille:
1,0 g aminohappoja’/kg 2 10 ml/kg

Kiriittisesti sairaat lapset: Kriittisesti sairaita potilaita koskeva aminohappojen saantisuositus voi olla
suurempi_(enintdén 3,0 g aminohappoja/kg/vrk).

Suurin sallittu infuusionopeus:

0,1 g aminohappoja/kg/tunti £ 1,0 ml/kg/tunti

Jos aminohappojen tarve on 1,0 g/kg/vrk tai enemmén, nesteensaannin rajoittamiseen on kiinnitettava
erityistd huomiota. Ylinesteytyksen vélttamiseksi téllaisissa tilanteissa voi olla tarpeen kayttda
aminohappoliuoksia, joiden aminohappopitoisuus on suurempi.

Potilaat, joilla on munuaisten tai maksan vajaatoiminta
Annosta on sdddettava yksilollisesti, jos potilaalla on maksan tai munuaisten vajaatoiminta (ks. myos
kohta 4.4). Aminoplasmal on vasta-aiheista vaikeassa maksan vajaatoiminnassa ja vaikeassa



munuaisten vajaatoiminnassa, jos potilas ei saa munuaiskorvaushoitoa (ks. kohta 4.3).

Hoidon kesto
Tatd valmistetta voidaan antaa niin kauan kuin parenteraalinen ravitsemus on tarpeen.

Antotapa:
Laskimoon.

Infuusiona vain keskuslaskimoon.

4.3 Vasta-aiheet

- yliherkkyys vaikuttaville aineille tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille
- synnynndiset aminohappometabolian poikkeavuudet

- henked uhkaava verenkiertohdirio (esim. sokki)

- hypoksia

- metabolinen asidoosi

- vaikea maksan vajaatoiminta

- vaikea munuaisten vajaatoiminta ilman munuaiskorvaushoitoa
- kompensoimaton syddmen vajaatoiminta

- akuutti keuhkoedeema

- hyperhydraatio

Tatd liuosta ei saa antaa vastasyntyneille, imevdisille eik4 alle kaksivuotiaille lapsille, silld liuoksen
aminohappokoostumus ei kata timén ryhma erityisid ravitsemuksellisia tarpeita asianmukaisella
tavalla.

4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyvit varotoimet

Taté ladkevalmistetta tulee antaa ainoastaan huolellisen hoidon riskien ja hy6tyjen arvioinnin jdlkeen
silloin, kun potilaalla on muista kuin kappaleessa 4.3 mainituista syistd johtuva
aminohappometabolian héiridtila.

Varovaisuutta on noudatettava annosteltaessa suuria méérid infuusionesteitd syddmen vajaatoimintaa
sairastaville potilaille.

Varovaisuutta on noudatettava hoidettaessa potilaita, joilla seerumin osmolarisuus on kohonnut.

Neste- ja elektrolyyttitasapainon hairiot (kuten hypotoninen dehydraatio, hyponatremia, hypokalemia)
on korjattava ennen parenteraalisen ravitsemuksen antoa.

Seerumin elektrolyytteja, veren glukoosipitoisuutta, nestetasapainoa, happo- ja emistasapainoa seka
munuaisten toimintaa tulee seurata sddnnollisesti.

My0s seerumin proteiineja ja maksan toimintakokeita on seurattava.

Munuaisten vajaatoiminta

Jos potilaalla on munuaisten vajaatoiminta, annosta on séédettévé huolellisesti potilaan yksildllisten
tarpeiden, vajaatoiminnan vaikeusasteen ja aloitetun munuaiskorvaushoidon (hemodialyysi,
hemofiltraatio jne.) mukaan.

Maksan vajaatoiminta
Jos potilaalla on maksan vajaatoiminta, annosta on sdidettdva huolellisesti potilaan yksildllisten
tarpeiden ja vajaatoiminnan vaikeusasteen mukaan.

Aminohappoliuokset ovat vain osa parenteraalista ravitsemusta. Taydellisessd parenteraalisessa
ravitsemuksessa on annettava aminohappojen liséksi proteiinia sisdltdmétontd energialiséa,
vélttdmattomia rasvahappoja, elektrolyyttejé, vitamiineja, nesteité ja hivenaineita.



4.5 Yhteisvaikutukset muiden liikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset
Valmisteella ei ole tunnettuja yhteisvaikutuksia.

4.6 Hedelmillisyys, raskaus ja imetys

Raskaus

Ei ole olemassa tietoja Aminoplasmal-valmisteen kéytostd raskaana oleville naisille. Aminoplasmal-
valmisteella ei ole tehty lisddntymistutkimuksia eldimilld. Aminoplasmal-infuusionesteen kéyttoa
raskauden aikana voidaan harkita tarvittaessa. Aminoplasmal-infuusionestettd saa antaa raskaana
oleville naisille vain huolellisen harkinnan jalkeen.

Imetys

Aminohapot/metaboliitit erittyvit ihmisen rintamaitoon, mutta Aminoplasmal-infuusionesteellé ei
terapeuttisina annoksina ole oletettavasti vaikutusta rintaruokittuun vastasyntyneeseen/imevéiiseen.

Imetysta ei kuitenkaan suositella dideille, jotka saavat laskimonsiséisti ravitsemusta.

Hedelmdllisyys
Tietoja ei ole saatavissa.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiyttokykyyn
Ei oleellinen.
4.8 Haittavaikutukset

Haittavaikutuksia voi esiintyd, etenkin parenteraalisen ravitsemuksen alussa. Nama eivat kuitenkaan
spesifisesti liity juuri tdhdn valmisteeseen, vaan parenteraaliseen ravitsemukseen yleisesti.

Haittavaikutukset on lueteltu esiintymistiheyden mukaan seuraavasti:

Hyvin yleinen (= 1/10)

Yleinen (=1/100, < 1/10)

Melko harvinainen (= 1/1 000, < 1/100)

Harvinainen (= 1/10 000, < 1/1 000)

Hyvin harvinainen (< 1/10 000)

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin)
Immuunijiirjestelmd

Tuntematon: allergiset reaktiot

Ruoansulatuselimistio:
Melko harvinaiset: pahoinvointi, oksentelu

Epdillyisté haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tdrkedd ilmoittaa myyntiluvan myontémisen jilkeisistd 1ddkevalmisteen epaillyisté
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lddkevalmisteen hydty—haitta-tasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdén ilmoittamaan kaikista epdillyista haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Liékealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55
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4.9 Yliannostus


http://www.fimea.fi/

Nesteyliannostuksen oireet
Yliannostus tai liian suuri infuusionopeus voi johtaa hyperhydraatioon, elektrolyyttitasapainon
hiirioon ja keuhkoedeemaan.

Aminohappoyliannostuksen oireet

Yliannostus tai liian suuri infuusionopeus voi johtaa intoleranssireaktioon, joka ilmenee
pahoinvointina, oksenteluna, paénsiarkynd, hyperammonemiana ja aminohappojen menetyksené
munuaisten kautta.

Hoito
Intoleranssioireiden esiintyessd aminohappoinfuusio on keskeytettivé véliaikaisesti ja aloitettava
my6hemmin uudelleen pienemmalld infuusionopeudella.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmai: veren korvikkeet ja perfuusioliuokset, suonensisdiset valmisteet,
parenteraaliset ravintovalmisteet, aminohapot. ATC-koodi: BOSBAOI.

Vaikutusmekanismi
Parenteraalisen ravitsemuksen tarkoituksena on turvata kudosten ym. kasvun, toiminnan ja
uudistumisen kannalta valttdmattomien ravintoaineiden saanti.

Aminohapot ovat erityisen tirkeitd, silld ne ovat osittain vélttimattomié proteiinisynteesille.
Laskimoon annosteltuna aminohapot menevit endogeenisten aminohappojen tavoin intravaskulaari- ja
intrasellulaaritilaan ja toimivat niiden tavoin elimiston toiminnallisten ja rakenteellisten proteiinien
synteesin substraatteina.

Jotta voitaisiin valttdd aminohappojen kiytto energiaa vaativien prosessien energianldhteend, pitda
huolehtia potilaan energiansaannista annostelemalla samanaikaisesti proteiinia sisaltdmétonta
lisdenergiaa (hiilihydraatteja tai rasvoja).

5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen
Koska tima ladkevalmiste annostellaan laskimoon, on aminohappojen biologinen hyvaksikaytettavyys
100-prosenttista.

Jakautuminen
Eri kudosten proteiinit koostuvat aminohapoista. Liséksi kutakin aminohappoa on veressé ja solujen
sisélla vapaana aminohappona.

Aminohappoliuoksen aminohappokoostumus perustuu kliinisiin tutkimuksiin, joissa on selvitetty
aineenvaihduntaa aminohappojen laskimonsiséisen annon jélkeen. Aminoplasmal-infuusionesteen
yksittdisten aminohappojen pitoisuudet on valittu siten, ettd plasman aminohappopitoisuuksien
suhteelliset lisdykset ovat mahdollisimman yhdenmukaiset. Toisin sanoen plasman aminohappojen
suhde eli homeostaasi séilytetddn ndin samana infuusion aikana.

Sikion normaali kasvu ja kehitys edellyttavat aminohappojen jatkuvaa kulkeutumista didista sikioon.
Istukka huolehtii aminohappojen siirtymisesté verenkierrosta toiseen.

Biotransformaatio

Aminohapot, jotka eivit osallistu proteiinisynteesiin, metaboloituvat seuraavasti: Aminoryhma irtoaa
hiilirungosta transaminaation kautta. Hiiliketju joko hapettuu suoraan hiilidioksidiksi tai se kdytetidén
maksassa glukoneogeneesin substraattina. My0s aminoryhméa metaboloituu maksassa ureaksi.



Eliminaatio
Aminohappoja erittyy muuttumattomana virtsaan vain pienié méaaria.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Aminoplasmal-infuusionesteelld ei ole tehty prekliinisid tutkimuksia. Aminoplasmal-infuusionesteen
sisdltimit aminohapot ja elektrolyytit ovat aineita, joita esiintyy luontaisesti elimistossa.

Tamén vuoksi ei ole odotettavissa toksisia reaktioita, mikili kdyttdaiheet, vasta-aiheet ja
annossuositukset on otettu huomioon asianmukaisesti.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Asetyylikysteiini
Sitruunahappomonohydraatti (pH:n sdét66n)
Injektionesteisiin kédytettidva vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet

Aminoplasmal-infuusionesteeseen saa sekoittaa vain muita ravintoaineita, kuten hiilihydraatteja,
rasvoja, vitamiineja ja hivenaineita, joiden yhteensopivuus on dokumentoitu.

Tietoja liséttiavien aineiden (esim. elektrolyyttien, hivenaineiden, vitamiinien) yhteensopivuudesta ja
téllaisten seosten kestoajat ovat pyydettdessa saatavilla valmistajalta. Ks. myos kohta 6.6.

6.3 Kestoaika

Avaamaton pakkaus
3 vuotta.

Avattu pakkaus
Ladkevalmiste on kéytettava vilittomasti.

Lisdysten sekoittamisen jdlkeen

Al sdilytd kylmiss.

Mikrobiologiselta kannalta valmiste on kaytettdva valittomaésti ellei avaamis- ja
sekoittamismenetelméllé poissuljeta mikrobikontaminaation riskid. Jos valmistetta ei kéyteté
vélittdmasti, kdytonaikainen séilytysaika ja -olosuhteet ovat kédyttdjian vastuulla.

6.4 Siilytys

Séilyta alla 25 °C.
Pida pullot ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Ei saa jaatya.

Kylmadssa, alle 15 °C:ssa sdilyttdminen voi aiheuttaa kiteytymisté. Kiteet voidaan kuitenkin helposti
livottaa lammittdmailla pakkausta varovaisesti 25 °C:een kunnes liukeneminen on tdydellinen. Ravista
pakkausta varovaisesti homogeenisuuden varmistamiseksi.

Lisdysten sekoittamisen jédlkeen ladkevalmisteen séilytys, ks. kohta 6.3.



6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)

Viriton lasipullo (tyypin I lasia), jossa klorobutyylikumisuljin.

10 x 250 ml, 10 x 500 ml ja 6 x 1000 ml.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttimattd ole myynnissa.

6.6 Erityiset varotoimet hiivittimiselle ja muut Kiisittelyohjeet

Ei erityisvaatimuksia hdvittimisen suhteen.

Pakkaukset on tarkoitettu ainoastaan kertakayttoon. Héavité pakkaus ja kadyttdméton sisdltd kdyton
jélkeen.

Kéyti vain, jos pakkauksen suljin on vahingoittumaton ja liuos on kirkasta ja viritonta tai heikosti
oljenvirista eika siind ole hiukkasia.

Kayta steriilid antolaitetta.

Jos potilaan tdydellinen parenteraalinen ravitsemus edellyttdd muiden ravintoliuosten, kuten
hiilihydraattien, lipidien, vitamiinien, elektrolyyttien ja hivenaineiden sekoittamista tdhin
ladkevalmisteeseen, pitdd sekoittaminen tehdd kontrolloiduissa aseptisissa olosuhteissa. Sekoita liuos
hyvin lisdyksen jilkeen. Kiinnité erityistd huomiota sekoitettavien liuosten yhteensopivuuteen.
7.  MYYNTILUVAN HALTIJA
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1. LAKEMEDLETS NAMN

PRODUKTRESUME

Aminoplasmal 16 N/l infusionsvétska, 16sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Infusionsvatskan innehaller:

Isoleucin
Leucin
Lysinmonohydrat

(motsvarande lysin)

Lysinacetat

(motsvarande lysin)

Metionin
Fenylalanin
Treonin
Tryptofan
Valin
Arginin
Histidin
Alanin
Glycin
Asparaginsyra
Glutaminsyra
Prolin

Serin

Tyrosin

Elektrolyter
Acetat

Citrat

Total midngd aminosyror

Total méngd kvéve

per Ll ml  per 250 ml
5,00 mg 1,25 ¢
8,90 mg 223 ¢g
3,12 mg 0,78 g
(2,78 mg) (0,70 g)
5,74 mg 1,44 ¢
(4,07 mg) (1,02 g)
4,40 mg 1,10 g
4,70 mg 1,18 g
4,20 mg 1,05¢
1,60 mg 0,40 g
6,20 mg 1,55 ¢
11,50 mg 2,88 ¢
3,00 mg 0,75 g
10,50 mg 2,63 ¢
12,00 mg 3,00 g
5,60 mg 1,40 g
7,20 mg 1,80 g
5,50 mg 1,38 ¢
2,30 mg 0,58 g
0,40 mg 0,10 g
28 mmol/l

1,0-2,0 mmol/l

100 g/l
15,8 g/l

For fullstindig forteckning dver hjélpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Infusionsvétska, 16sning

Klar, farglos till svagt halmgul 16sning.

Energi [kJ/1 (kcal/l)]
Teoretisk osmolaritet [mOsm/1]

Aciditet (titrering till pH 7,4) [mmol NaOH/I]

pH

per 500 ml per 1000 ml

250 ¢g
445 ¢
1,56 g
(139¢)
2.87¢g
(2,04 g)
220 g
235¢g
2,10 g
0,80 g
3,10 g
575¢g
1,50 g
525¢g
6,00 g
2,80¢g
3,60 g
2,75 ¢g
1,LI5¢g
0,20 g

1675 (400)
864

ca20
5,7-6,3

5,00 g
8,90 ¢g
3,12 ¢
(2,78 ¢)
5,74 g
(4.07 g
440 ¢g
470 g
420¢g
1,60 g
6,20 g
11,50 g
3,00 g
10,50 g
12,00 g
5,60 g
7,20 g
550¢g
2,30¢g
0,40 g



4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Tillforsel av aminosyror under parenteral nutrition nér oral eller enteral nutrition dr omgjlig,
otillricklig eller kontraindicerad. For vuxna, ungdomar och barn dver 2 &r.

4.2 Dosering och administreringssitt

Dosering

Dosen ska justeras enligt det individuella behovet av aminosyror och vitska vilket beror p patientens
kliniska tillstand (néringstillstand och/eller graden av kvévekatabolism pa grund av underliggande
sjukdom).

Vuxna och ungdomar mellan 14 och 17 ar:

Daglig dos:

1,0-2,0 g aminosyror/kg 10-20 ml/kg

700—-1400 ml f6r en patient som viger 70 kg

> 1>

Maximal infusionshastighet:
0,1 g aminosyror/kg/timme

1,0 ml/kg/timme

> 1>

1,17 ml/min for en patient som véger 70 kg

Pediatrisk population

Nyfodda, spdadbarn och smdabarn under 2 ar

Aminoplasmal dr kontraindicerat for nyfodda, spadbarn och sméabarn under 2 ar (se avsnitt 4.3).
Barn och ungdomar mellan 2 och 13 ar

Doserna for nedan angivna aldersgrupper ar genomsnittsvarden som ar avsedda som vagledning. Den
exakta dosen ska bestdmmas individuellt enligt patientens alder, utvecklingsstadium och sjukdom.

Daglig dos for barn mellan 2 och 4 ar:

1,5 g aminosyror/kg 2 15 ml/kg

Daglig dos for barn mellan 5 och 13 ar:

1,0 g aminosyror/kg 2 10 ml/kg

Kiritiskt sjuka barn: Hos kritiskt sjuka patienter kan det rekommenderade aminosyraintaget vara hogre
(upp till 3,0 g aminosyror/kg kroppsvikt per dygn).

Maximal infusionshastighet:

0,1 g aminosyror/kg/timme £ 1,0 ml/kg/timme

Om aminosyrabehovet ar 1,0 g per kg kroppsvikt per dygn eller mer ska sérskild hénsyn tas till
begrinsningar avseende vitskeintag. I sddana situationer kan aminosyraldsningar med hogre
aminosyrainnehall behdva anvindas for att undvika vétskedverbelastning.

Patienter med nedsatt njur- eller leverfunktion
Hos patienter med nedsatt lever- eller njurfunktion ska dosen justeras enligt patientens individuella
behov (se dven avsnitt 4.4). Aminoplasmal dr kontraindicerat vid svar leversvikt och vid svar njursvikt



som inte behandlas med njurersittningsterapi (se avsnitt 4.3).

Behandlingens lingd
Detta likemedel kan ges sé linge som det finns behov for parenteral nutrition.

Administreringssétt:
Intravends anvandning.
Endast for infusion 1 en central ven.

4.3 Kontraindikationer

- overkanslighet mot de aktiva substanserna eller mot nagot hjdlpdmne som anges i avsnitt 6.1
- medfodda avvikelser i aminosyrametabolismen

- livshotande blodcirkulationsstérning (t.ex. chock)

- hypoxi

- metabolisk acidos

- svér leversvikt

- svar njursvikt utan njurersittningsterapi

- okompenserad hjartsvikt

- akut lungddem

- hyperhydrering

Denna 16sning far inte ges till nyfodda, spadbarn eller barn under 2 ér, eftersom 16sningens
aminosyrasammanséttning inte uppfyller de sérskilda néringsbehoven for denna aldersgrupp.

4.4 Varningar och forsiktighet

Detta lakemedel ska endast anvindas efter noggrann utvérdering av risker och nytta om patienten har
nagon stérning i aminosyrametabolismen av annat ursprung én vad som anges i avsnitt 4.3.

Forsiktighet ska iakttas vid administrering av stora mangder infusionsvitska till patienter med
hjartsvikt.

Forsiktighet ska iakttas hos patienter med 6kad serumosmolaritet.

Storningar i vétske- och elektrolytbalansen (sésom hypoton dehydrering, hyponatremi, hypokalemi)
ska korrigeras fore administrering av parenteral nutrition.

Serumelektrolyter, blodglukos, vétskebalans, syra-basbalans och njurfunktion ska dvervakas
regelbundet.

Overvakningen ska dven omfatta serumproteiner och leverfunktionstester.

Nedsatt njurfunktion

Hos patienter med nedsatt njurfunktion ska dosen justeras noggrant enligt patientens individuella
behov, organsviktens svarighetsgrad och typen av pabdrjad njurerséttningsterapi (hemodialys,
hemofiltration etc.).

Nedsatt leverfunktion
Hos patienter med nedsatt leverfunktion ska dosen justeras noggrant enligt patientens individuella
behov och organsviktens svarighetsgrad.

Aminosyraldsningar utgor endast en del av parenteral nutrition. Vid fullstédndig parenteral nutrition
behovs utdver aminosyror dven icke-proteinenergi, essentiella fettsyror, elektrolyter, vitaminer, vitska
och spardamnen.



4.5 Interaktioner med andra likemedel och évriga interaktioner

Det finns inga kénda interaktioner.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Det finns inga data fran anvindning av Aminoplasmal hos gravida kvinnor. Det har inte utforts nagra
reproduktionsstudier med Aminoplasmal hos djur. Anvéndning av Aminoplasmal kan vid behov
Overvigas under graviditet. Aminoplasmal ska endast administreras till gravida kvinnor efter ett
noggrant overvigande.

Amning

Aminosyror/metaboliter utsondras i brostmjolk men vid terapeutiska doser av Aminoplasmal forvintas
inga effekter pd ammade nyfodda/spadbarn. Amning rekommenderas dock inte om kvinnan far

intravends nutrition.

Fertilitet
Det finns inga tillgingliga data.

4.7 Effekter pa forméagan att framfora fordon och anvinda maskiner
Ej relevant.
4.8 Biverkningar

Biverkningar kan forekomma, speciellt da parenteral nutrition pdbdrjas. Biverkningarna ar dock inte
specifika for Aminoplasmal utan forekommer vid parenteral nutrition i allménhet.

Biverkningarna anges enligt foljande frekvenser:

Mycket vanliga (= 1/10)

Vanliga (=1/100, < 1/10)

Mindre vanliga (= 1/1 000, < 1/100)

Sillsynta (= 1/10 000, < 1/1 000)

Mycket sillsynta (< 1/10 000)

Ingen kénd frekvens (kan inte berdknas fran tillgdngliga data)
Immunsystemet

Ingen kénd frekvens: allergiska reaktioner

Magtarmkanalen
Mindre vanliga: illaméende, krikningar

Rapportering av misstéinkta biverkningar

Det ér viktigt att rapportera missténkta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hilso- och sjukvérdspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning till:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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http://www.fimea.fi/

4.9 Overdosering

Symtom pa éverdosering av vitska
Overdosering eller for snabb infusionshastighet kan ge leda till hyperhydrering, elektrolytobalans och
lungddem.

Symtom pa overdosering av aminosyra
Overdosering eller for snabb infusionshastighet kan leda till en intoleransreaktion som visar sig som
illamaende, krakningar, huvudvirk, hyperammonemi och forlust av aminosyror via njurarna.

Behandling
Om det uppstér intoleranssymtom ska infusionen med aminosyror tillfdlligt avbrytas och efter en tid
paborjas pa nytt med en lagre infusionshastighet.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: blodersittning och infusionsvatskor, 16sningar for parenteral nutrition,
aminosyror. ATC-kod: BOSBAOL.

Verkningsmekanism
Andamalet med parenteral nutrition &r att tillféra alla nddvandiga naringsdmnen for vavnadens
tillvaxt, funktion och regeneration.

Aminosyror &r speciellt viktiga eftersom de ar delvis essentiella for proteinsyntesen. Vid intravends
administrering fordelas aminosyrorna i likhet med endogena aminosyror till det intravaskuléra och
intracelluldra rummet och fungerar i likhet med endogena aminosyror som substrat for syntes av
funktionella och strukturella proteiner.

Samtidig tillforsel av icke-proteinenergi (kolhydrater eller fett) &r nddvéndigt for att forhindra att
aminosyrorna anvédnds som energikélla for energikrdavande processer.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption
Eftersom ldkemedlet administreras intravendst ar biotillgdngligheten for aminosyrorna 100 %.

Distribution
Proteiner i kroppens olika organ bestér av aminosyror. Dartill forekommer varje aminosyra som fri
aminosyra i blodet och cellerna.

Losningens aminosyrasammanséttning baserar sig pa kliniska studier av metabolismen vid intravends
administrering av aminosyror. Koncentrationerna av de olika aminosyrorna i Aminoplasmal har valts
ut sé att de relativa 6kningarna av aminosyrornas koncentrationer i plasma ska vara sé enhetliga som
mojligt. Aminosyrornas fysiologiska proportioner i plasma (homeostas) uppratthalls darfor under
infusion av lakemedlet.

Normal fostertillvixt och utveckling kréver kontinuerlig tillforsel av aminosyror fran modern till
fostret. Placentan tar hand om &verforingen av aminosyror fran moderns till fostrets blodcirkulation.

Metabolism

Aminosyror som inte deltar i proteinsyntesen, metaboliseras enligt féljande: Aminogruppen separeras
fran kolskelettet via transaminering. Kolkedjan oxideras antingen direkt till koldioxid eller
tillgodogdrs i levern som substrat for glukoneogenes Aven aminogruppen metaboliseras i levern till
urea.



Eliminering
Endast sma mangder aminosyror utsondras oforandrade i urinen.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Inga prekliniska studier hart utforts med Aminoplasmal. Aminosyrorna och elektrolyterna som finns i
Aminoplasmal dr naturligt forekommande &mnen i kroppen.

Toxiska reaktioner ar darfor inte att forvédnta da indikationerna, kontraindikationerna och
doseringsrekommendationerna foljs.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjilpimnen

Acetylcystein
Citronsyramonohydrat (for justering av pH)
Vatten for injektionsvatskor

6.2 Inkompatibiliteter

Aminoplasmal far endast blandas med andra naringsdmnen, sasom kolhydrater, fetter, vitaminer och
spardmnen, for vilka kompabilitet har dokumenterats.

Kompabilitetsinformation for olika tillsatser (t.ex. elektrolyter, spardmnen, vitaminer) och hallbarhet
for dessa blandningar 1dmnas pa begéran av tillverkaren. Se dven avsnitt 6.6.

6.3 Hallbarhet

Ooppnad forpackning
3 ar.

Oppnad forpackning
Lakemedlet ska anvdndas omedelbart.

Hdallbarhet efter tillsatser

Forvaras i skydd mot kyla.

Ur mikrobiologisk synvinkel ska produkten anvindas omedelbart om inte 6ppnings- och
blandningsmetoden utesluta risken for mikrobiell kontaminering. Om inte anvindas
omedelbart, dr forvaringstid och -forvaringsforhillanden fore administrering
anvindarens ansvar. 6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvara flaskorna i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Fér ej frysas.

Om I6sningen forvaras kallt (vid under 15 °C), kan det bildas kristaller. Kristallerna ar emellertid
enkla att 16sa upp genom forsiktig uppvarmning vid 25 °C tills kristallerna ér fullstéindigt uppldsta.
Skaka behéllaren forsiktigt for att sdkerstdlla homogenitet.

Forvaringsanvisningar for likemedlet efter tillsatser finns i avsnitt 6.3

6.5 Forpackningstyp och innehall

Farglos glasflaska (typ II glas) med klorbutylgummipropp.
10 x 250 ml, 10 x 500 ml och 6 x 1000 ml.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.



6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering
Inga sdrskilda anvisningar for destruktion.

Behallaren dr endast avsedd for engingsbruk. Kassera behallaren och eventuellt oanvént innehéll efter
anviandning.

Likemedlet fir endast anvéindas om forpackningens forslutning &r oskadad och om 16sningen é&r klar
och farglds till svagt halmgul och inte innehaller partiklar.

Anvind ett sterilt infusionsset.

Om fullstédndig parenteral nutrition kréver tillsittning av andra néringsdmnen till Aminoplasmal,
sasom kolhydrater, fetter, vitaminer, elektrolyter och spardmnen, ska tillsatser utforas under strikt
aseptiska forhdllanden. Blanda noga efter att tillsatserna utforts. Var sirskilt uppmarksam pa
losningarnas kompabilitet.
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