Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
AMINOMEL 12,5E, roztwoér do infuzji

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okre$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek AMINOMEL 12,5E i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed podaniem leku AMINOMEL 12,5E
Jak podawa¢ lek AMINOMEL 12,5E

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek AMINOMEL 12,5E

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek AMINOMEL 12,5E i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek AMINOMEL 12,5E jest jalowym roztworem, zawierajacym:
aminokwasy — substancje wykorzystywane przez organizm do budowy biatek.
elektrolity — zwigzki chemiczne zapewniajace prawidtowe funkcjonowanie organizmu.

Lek AMINOMEL 12,5E jest stosowany jako sktadnik Zywienia pozajelitowego, zapewniajacy podaz

sktadnikoéw niezbednych do syntezy biatka:

o zwlaszcza u pacjentéw po ciezkich urazach i urazach mnogich

o w ostrych i przewleklych chorobach wymagajacych stosowania zywienia pozajelitowego

o w przypadku duzych zabiegdow operacyjnych przebiegajacych z duzym niedoborem biatka
(przed, w czasie i po operacji).

2. Informacje wazne przed podaniem leku AMINOMEL 12,5E

Kledy nie podawa¢ leku AMINOMEL 12,5E
jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynng lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikdw
tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli przeptyw krwi w organizmie nie jest odpowiedni (wstrzas);

- jesli ilos¢ tlenu dostarczana do komorek jest niewystarczajaca (niedotlenienie komorkowe);

- jesli u pacjenta wystepuje stan, w ktorym phuca sg wypetione ptynem (obrzek ptuc);

- jesli we krwi pacjenta wystepuje za wysokie stezenie potasu (hiperkaliemia);

- jesli we krwi pacjenta wystepuje za wysokie stezenie sodu (hipernatremia);

- jesli we krwi pacjenta wystepuje za wysokie stezenie magnezu (hipermagnezemia);

- jesli u pacjenta wystepuje problem z wykorzystaniem niektorych aminokwasow (zaburzenia
metabolizmu aminokwasow);

Lekarz skontroluje stan pacjenta przed rozpoczeciem infuzji, szczegolnie jesli pacjent ma zaburzenia
watroby, nerek, serca lub uktadu krazenia.



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku AMINOMEL 12,5E nalezy porozumie¢ sie z lekarzem lub
pielegniarka.

Jesli wystapig jakiekolwiek nieprawidtowe oznaki lub objawy reakcji alergicznej, takie jak goraczka,
dreszcze, wysypka, trudnosci w oddychaniu, nadmierne pocenie si¢, nudno$ci lub bél gtowy, nalezy
powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielggniarce: infuzja bedzie natychmiast przerwana.

AMINOMEL moze powodowaé powstawanie matych czgstek we krwi. Jesli wystgpig trudnosci w
oddychaniu lub uczucie skrocenia oddechu, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielggniarce:
infuzja bedzie natychmiast przerwana.

Stosowanie niektorych lekéw i niektdre choroby moga zwigkszaé ryzyko rozwoju zakazenia lub
sepsy (obecnos¢ bakterii we krwi). Szczegblne ryzyko zakazenia lub sepsy wystepuje, jesli w zyle
umieszczona jest rurka (cewnik dozylny). Lekarz bedzie uwaznie obserwowat pacjenta, czy nie
wystepuja U niego objawy zakazenia.

Jesli pacjent jest znacznie niedozywiony, tak ze wymaga podawania zywienia przez zyle, zaleca si¢
aby zywienie pozajelitowe rozpoczynaé powoli i ostroznie.

Dzieci
Preparatu AMINOMEL 12,5E nie wolno stosowa¢ do zywienia pozajelitowego dzieci ponizej 2 roku
zycia, poniewaz jego sktad aminokwaséw nie jest odpowiedni dla tych pacjentdw.

Osoby w podeszlym wieku

U 0s6b w podesztym wieku preparat AMINOMEL 12,5E nalezy podawac z ostroznoscia, biorac pod
uwage zmniejszong czynnos$¢ watroby, nerek i serca oraz inne leki przyjmowane przez tych
pacjentow.

AMINOMEL 12,5E bedzie stosowany tylko, jesli roztwor jest przejrzysty, wolny od czastek, a
pojemnik nieuszkodzony.

Pacjent bedzie miat wykonywane regularne badanie krwi i moczu w trakcie podawania produktu
AMINOMEL. To pozwoli upewnic si¢, ze pacjent otrzymuje wiasciwe ilosci roztworu i ,w razie
potrzeby, bedzie dodatkowo leczony. Jesli produkt AMINOMEL bedzie podawany bardzo matemu
dziecku, kontrola bgdzie bardziej szczegotowa.

W trakcie leczenia lekarz zleci kontrolg¢ gospodarki wodno-elektrolitowej i rownowagi kwasowo-
zasadowej.

Roztwory aminokwaséw moga zwieksza¢ stezenie zwiazkow amoniaku we krwi. Lekarz wykona
badanie krwi w tym kierunku.

Lekarz zleci regularne monitorowanie stanu pacjentow, u ktorych wystepuje:

- nieprawidlowy metabolizm aminokwasow

- problemy z watroba, nerkami, sercem lub krazeniem

- niewydolno$¢ watroby, z powodu ryzyka wystapienia lub pogorszenia wezesniejszych zaburzen
neurologicznych z hiperamonemig (za wysokie st¢zenie amoniaku we Krwi)

- niewydolno$¢ nerek, szczegolnie w przypadku jednoczesnego wystepowania hiperkaliemii (za
wysokie stgzenie potasu we krwi), czynnik ryzyka wystgpienia lub pogorszenia kwasicy
metabolicznej lub hiperazotemii (za wysokie stezenie azotu we krwi) w nastepstwie
nieprawidlowego klirensu kreatyniny.

Nalezy pamictac, ze roztwoér ten jest tylko jednym ze sktadnikow zywienia pozajelitowego. Jesli nie
zalecono inaczej, dla ustalenia w pelni zbilansowanej diety nalezy réwnocze$nie zapewniac



dodatkowg podaz sktadnikow energetycznych (uwzgledniajac indywidualne zapotrzebowanie na
niezbedne kwasy ttuszczowe), elektrolitow, witamin i mikroelementow.

Przy jednoczesnym stosowaniu roztworow o wysokich stezeniach glukozy moze by¢ niezbegdne
podanie insuliny w celu zapobiezenia zbyt wysokim stezeniom glukozy we krwi.

Stosowac ostroznie w przypadku podwyzszonej osmolarnosci surowicy.

Lek AMINOMEL 12,5E a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub pielggniarce o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Nalezy zachowa¢ szczegdlng ostrozno$¢ podczas podawania leku AMINOMEL u pacjentéw
leczonych kortykosteroidami, ktore moga zwigkszaé ryzyko zatrzymywania sodu i ptyndéw.

AMINOMEL zawiera potas. Nalezy zachowa¢ szczegdlng ostroznos$¢ podczas podawania produktu
AMINOMEL u pacjentoéw stosujagcych leki moczopedne, inhibitory konwertazy angiotensyny (ACE)
lub antagonistow receptora angiotensyny II (leki przeciwnadcisnieniowe) lub leki immunosupresyjne.
Leki te moga zwigksza¢ stezenie potasu we krwi.

Zaleca si¢ ostrozno$¢ podczas podawania leku AMINOMEL u pacjentéw stosujacych tiazydowe leki
moczopedne lub witamine D, poniewaz leki te moga zwickszac stezenie wapnia we krwi.

Cigza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku. Lekarz zdecyduje czy
pacjenka moze przyjmowa¢ AMINOMEL 12 5E.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn

Nie przeprowadzono badan nad wpltywem leku na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i1 obstugiwania
maszyn.

3. Jak podawa¢ lek AMINOMEL 12,5E

Do wlewu dozylnego (przez cewnik w zyle gtowne;j).

W celu pokrycia zapotrzebowania energetycznego w zywieniu pozajelitowym, roztwory
aminokwasOw podawaje si¢ zwykle w potaczeniu z roztworami weglowodanow.

Dawkowanie i predkos¢ wlewu dozylnego

Jezeli nie zalecono inaczej przy prawidtowej przemianie materii, nalezy stosowaé ponizsze wytyCzne:

AMINOMEL 12,5E
Maksymalna predkos¢ wlewu:
- w mil/kg mc./godz. do 0,8 mi
- w g/kg mc./godz. do 01g
- krople/min. (przy wadze 70 kg) ok. 16

Zalecana dawka dobowa:

do pokrycia minimalnego zapotrzebowania na aminokwasy
wynoszacego 0,8 — 1,0 g/kg mc.:

- ml/kg mc. 6,4 -8 ml
Maksymalna dawka dobowa:

w katabolicznych stanach przemiany materii podaz aminokwasow




nalezy zwiekszy¢ do 2,0 g/kg mc., majgc na wzgledzie utrzymanie
rownowagi ptynow i wlasciwa podaz energii, co odpowiada:
- ml/kg mc. 16 ml

Nie zaleca si¢ przekracza¢ maksymalnej dobowej podazy ptynéw wynoszacej 40 ml/kg mc. u
pacjentéw dorostych odzywianych pozajelitowo.

Stosowac tylko, jesli roztwor jest przejrzysty i prawie bezbarwny, a pojemnik nieuszkodzony.

U dzieci zaleca si¢ stosowanie roztworow przeznaczonych do stosowania pediatrycznego.
Czas stosowania zalezy od mozliwos$ci zmiany na kompletne zywienie dojelitowe lub diete doustna.
Roztwor przeznaczony do jednorazowego uzycia.

Lek AMINOMEL 12,5E nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku
watpliwosci nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Podanie wigkszej niz zalecana dawki leku AMINOMEL 12,5E

AMINOMEL bedzie podawany przez lekarza, dlatego jest mato prawdopodobne, Ze pacjentowi
zostanie podane zbyt duzo leku. Jesli pacjent ma obawy, ze dostat zbyt duzo leku, powinien
powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielggniarce.

Zbyt duza dawka lub zbyt szybki wlew moze powodowaé objawy nietolerancji, takie jak nudnosci,
dreszcze i wymioty oraz istotne klinicznie straty aminokwasow przez nerki. Mogg takze wystapi¢
zaburzenia sktadu chemicznego krwi i moczu, zwigkszenie stezenia azotu i kwasowosci krwi. W
takich przypadkach wlew powinien by¢ natychmiast przerwany, a pacjent moze zosta¢ poddany
leczeniu, w zalezno$ci od objawow.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Nie stwierdzono dziatan niepozadanych przy wiasciwym stosowaniu.

Nastepujace dziatania niepozadane zglaszano podczas stosowania produktow o podobnym sktadzie, z
nieznang czgstosciag wystgpowania (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych
danych).

Cigzkie reakcje alergiczne (nadwrazliwo$é, reakcje anafilaktyczne i rzekomoanafilaktyczne), takie jak:
- niestabilny stan krazeniowy z zagrozeniem zycia (sinica, niedotlenienie, wstrzas)

- glosny oddech (§wist krtaniowy)

- ucisk w gardle

- zwigkszona czgsto$¢ oddychania (hiperwentylacja)

- wymioty, mdtosci (nudnosci)

- bol w jamie ustnej

- obrzeki, uderzenia goragca

- zaczerwienienie skory (rumien), blado$¢ skory (zblednigcie)

- bol gtowy

- przyspieszona czynno$¢ serca (tachykardia), odczuwalne bicie serca (kotatanie serca)
- niskie ci$nienie krwi (niedoci$nienie), wysokie ci$nienie krwi (nadci$nienie)

- zwiekszony przeptyw krwi (przekrwienie)

- trudnos$ci w oddychaniu (dusznos¢)

- swiszczacy oddech



pokrzywka lub wysypka skoérna (podobna do pokrzywki), uczucie swedzenia (§wiad)
- unoszenie si¢ wlosow na skorze (jezenie si¢ wltosow)
- zimne poty
- bole stawow, bole migsni
- uczucie pieczenia
- bol w klatce piersiowej, dyskomfort w klatce piersiowej
- utrata energii, uczucie oslabienia (niemoc)
- zte samopoczucie
- obrzeki konczyn (obrzgk obwodowy)
- zwigkszenie temperatury ciala, gorgczka, dreszcze

Inne dziatania niepozadane to:

- zwigkszenie st¢zenia potasu we krwi (hiperkaliemia)

- trudno$ci w oddychaniu (zaburzenia oddychania)

- zwigkszenie stezenia amoniaku we krwi (hiperamonemia)

- niewydolno$¢ watroby, uszkodzenie watroby (marskos$¢ watroby)

- zwloknienie watroby

- zaburzenia usuwania zo6lci (cholestaza)

- stluszczenie watroby

- obrzek pecherzyka zotciowego (zapalenie pgcherzyka zotciowego)

- powstawanie kamieni zolciowych (kamica pecherzyka zotciowego)

- zwigkszenie stezenia azotu we krwi (azotemia)

- bol, rumien, zwigkszona cieptota, obrzgk i stwardnienie w miejscu podania infuzji, zapalenie
zyty w miejscu podania, powstawanie zakrzep6w krwi miejscu podania infuzji.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub pielegniarki.
Dotyczy to rowniez wszelkich objawdw niepozadanych niewymienionych w tej ulotce.
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek AMINOMEL 12,5E

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Chronié¢ przed $wiattem.

Po otwarciu pojemnika roztwor nalezy zuzy¢ niezwlocznie.

Nie stosowac leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie butelki. Termin
waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Nie uzywac, jezeli roztwor nie jest przejrzysty, a pojemnik jest uszkodzony.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

AMINOMEL przeznaczony jest do jedorazowego uzytku. Nie nalezy stosowaé cze¢sciowo zuzytego
roztworu. Wszelkie niewykorzystane resztki powinny by¢ bezpiecznie usunigte po uzyciu przez
fachowy personel medyczny.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek AMINOMEL 12,5E
Lek AMINOMEL 12,5E zawiera roztwor L-aminokwasow (125 g/l) z elektrolitami.

- Substancjami czynnymi leku sg:

1000 ml roztworu do infuzji zawiera:

AMINOMEL 12,5E
Substancje czynne:
L-izoleucyna 7,319
L-leucyna 7,80¢
L-lizyny octan 12,53 g
(w przeliczeniu na lizyng) 8,88 ¢
L-metionina 585¢g
L-fenyloalanina 6,75 ¢
L-treonina 6,25 ¢
L-tryptofan 2504
L-walina 6,25 ¢
L-arginina 12,08 g
L-histydyna 4,13¢g
L-alanina 19,38 ¢
Kwas L-glutaminowy 6,25 ¢
Glicyna 944 ¢
L-prolina 9,38¢
L-ornityny chlorowodorek 3,02¢
(w przeliczeniu na ornityng) 2,379
Kwas L-asparaginowy 2,399
L-seryna 53849
Acetylocysteina 0,849
(w przeliczeniu na cysteing) 0,625¢g
N-acetylo-L-tyrozyna 250 g
(w przeliczeniu na tyrozyne) 2,03¢g
Sodu octan tréjwodny 4,320 ¢
Sodu wodorotlenek 1,664 ¢
Sodu chlorek 0,780 g
Potasu chlorek 4,194 ¢
Magnezu chlorek szesciowodny 1,270 ¢
Wapnia chlorek dwuwodny 0,919 ¢
Co odpowiada nastepujgcemu sktadowi jonowemu elektrolitow (mmol/1):

AMINOMEL 12,5E
Na" 87 mmol/Il
K" 56,25 mmol/I
Ca™ 6 mmol/l
Mg~ 6 mmol/l
Chlorki™ 112,5 mmol/l
Octany’ 92,5 mmol/l
L-jabtczany 28 mmol/l




Dodatkowe informacje:

AMINOMEL 12,5E
Teoretyczna osmolarnos¢ (mOsm/1) 1430
Warto$¢ pH 6,0-6,3
Kwasowo$¢ miareczkowa (mmol/l; 22 -30
do pH=7,4)

Zawartos¢ N (g/1) 19,5
Warto$¢ energetyczna: (kJ/1) 2125
(kcalll) 500

Pozostate sktadniki to: woda do wstrzykiwan, disodu edetynian dwuwodny i kwas jabtkowy, do
ustalenia pH.

Jak wyglada lek AMINOMEL 12,5E i co zawiera opakowanie
Lek AMINOMEL 12,5E jest przejrzystym i jalowym roztworem zawierajagcym aminokwasy i
elektrolity.

Butelki szklane zawierajace 500 ml lub 1000 ml roztworu do infuzji.
Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca

Podmiot odpowiedzialny
Baxter Polska Sp. z o.0.
Ul. Kruczkowskiego 8
00-380 Warszawa

Wytworca

Bieffe Medital S.p.A.
Via Nuova Provinciale
23034 Grosotto
Wiochy

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrdcic¢ sie do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego.

Baxter Polska Sp. z o.0.

ul. Kruczkowskiego 8

00-380 Warszawa

tel.: 22 4883 777

Data zatwierdzenia ulotki:

Baxter, Aminomel- znaki towarowe zastrzezone dla Baxter International Inc.

Informacje przeznaczone wylgcznie dla fachowego personelu medycznego:
Podawanie i postepowanie z produktem

Nie uzywad, jezeli roztwor nie jest przejrzysty, prawie bezbarwny, a pojemnik jest uszkodzony.



Po otwarciu pojemnika roztwor nalezy zuzy¢ niezwlocznie. Nie nalezy go przechowywac do
wykorzystania w kolejnej infuzji. Nie wolno podlgcza¢ powtdrnie czgsciowo zuzytego pojemnika.

Podczas wprowadzania dodatkdw do pojemnika:

musza by¢ zachowane warunki aseptyczne.

nalezy sprawdzi¢ stabilno$¢ i zgodno$¢ dodawanych sktadnikow.

przygotowa¢ miejsce na pojemniku, stuzgce do wstrzykniecia dodatku.

przebi¢ wejscie i wstrzykna¢ dodatek za pomoca igly do wstrzyknig¢ lub zestawu
przetaczajacego.

wymiesza¢ doktadnie roztwor z dodatkowym sktadnikiem.

sprawdzi¢ koncowy roztwor, czy nie wystepuje zmiana barwy lub widoczne czgstki.
sprawdzi¢ czy nie wystepuja nieszczelnosci w pojemniku

upewnic¢ sie, ze dodawane sktadniki byty przechowywane zgodnie z zaleceniami.

Dodatkowe sktadniki

dodatki moga by¢ niezgodne z produktem Aminomel.

jak w przypadku wszystkich roztworéw do stosowania pozajelitowego, przed wprowadzeniem
dodatkowych sktadnikow nalezy sprawdzi¢ ich zgodnos¢ z roztworem. Przed dodaniem
substancji lub leku, nalezy ocenié, czy sg one rozpuszczalne i (lub) stabilne w wodzie i czy
zakres pH produktu Aminomel jest odpowiedni. Po dodaniu nalezy sprawdzi¢ roztwor, czy nie
wystepuje zmiana barwy, wytracenie osadu, pojawienie si¢ nierozpuszczalnych kompleksow
lub krysztatow.

nalezy zapoznac¢ si¢ z instrukcjg stosowania dodawanego leku oraz innym, wlasciwym
piSmiennictwem.

roztwory aminokwasow nie powinny by¢ mieszane z innymi lekami z uwagi na zwigkszone
ryzyko zakazen oraz mozliwo$¢ wystgpienia niezgodnosci.
dodatki musza by¢ wprowadzane z zachowaniem techniki aseptycznej. Po wprowadzeniu
dodatkéw roztwor nalezy doktadnie wymieszaé. Nie przechowywaé roztworu zawierajacego
dodatki.
dodanie zbyt duzej ilo$ci wapnia i fosforandw zwieksza ryzyko tworzenia osadéw fosforanu
wapnia.
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