CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

AMINOSTERIL N-HEPA 8%, roztwér do infuzji

2.  SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1000 ml roztworu do infuzji zawiera:

L-izoleucyna 10,40 g
L-leucyna 13,09 g
L-lizyny octan 9,71 g

co odpowiada 6,88 g L-lizyny

L-metionina L0 g
N-acetylo-L-cysteina 0,70 g

co odpowiada 0,52 g L-cysteiny

L-fenyloalanina 0,88 g
L-treonina 4,40 g
L-tryptofan 0,70 g
L-walina 10,08 g
L-arginina 10,72 g
L-histydyna 2,80 g
glicyna 5,82 ¢
L-alanina 4,64 g
L-prolina 573 g
L-seryna 224 ¢
Aminokwasy tacznie 80,00 g/l
Azot facznie 12,90 g/
Warto$¢ energetyczna catkowita 1340 kJ/1 = 320 kcal/l
Osmolarnos¢ teoretyczna 770 mOsm/1
Kwasowo$¢ roztworu 12 — 25 mmol NaOH/1
pH 5,7-6,3

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwér do infuzji

Przezroczysty, bezbarwny roztwor

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

AMINOSTERIL N-HEPA 8% jest roztworem do infuzji zawierajagcym aminokwasy, wskazanym
do stosowania jako skladnik zywienia pozajelitowego w cigzkich przypadkach niewydolnosci

watroby, bez lub z towarzyszaca encefalopatia watrobowa, kiedy zywienie doustne lub dojelitowe jest
niemozliwe, niewystarczajace lub przeciwwskazane.



4.2 Dawkowanie i sposoéb podawania
Podanie dozylne.

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

Maksymalna szybkos$¢ infuzji:
1,25 ml/kg mc./godz., co odpowiada 0,1 g aminokwaséw na kg me./godz.

Maksymalna dawka dobowa:
1,5 g aminokwaséw/kg mc., co odpowiada 18,75 ml/kg mc., co odpowiada 1300 ml na 70 kg mc.

Do podawania do zyly centralnej lub obwodowe;.

AMINOSTERIL N-HEPA 8% nalezy stosowa¢ jako sktadnik zywienia pozajelitowego w polgczeniu
z odpowiednimi ilo§ciami roztworéw weglowodanéw, emulsji thuszczowych, elektrolitdw, witamin
i pierwiastkow $ladowych.

Optymalnie, roztwory weglowodanow i (lub) emulsje thuszczowe nalezy podawaé jednoczesnie.

Produkt leczniczy mozna stosowac tak dtugo, jak wymaga tego stan kliniczny pacjenta lub do czasu,
gdy gospodarka aminokwasowa powré6ci do normy.

Dzieci:
Brak danych dotyczacych stosowania u dzieci.

4.3 Przeciwwskazania

Podobnie jak inne roztwory aminokwaséw, AMINOSTERIL N-HEPA 8% nie nalezy stosowaé

u pacjentéw z zaburzeniami metabolizmu aminokwasowéw, kwasicg metaboliczng, przewodnieniem,
hiponatremia, hipokaliemia, niewydolnoscig nerek, niewyréwnang niewydolnoscia krazenia oraz

u pacjentéw we wstrzasie i z objawami niedotlenienia.

4.4  Specjalne ostrzezenia i §rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Podczas leczenia nalezy kontrolowa¢ stezenie elektrolitow w surowicy, bilans ptynéw
oraz rownowage kwasowo-zasadows. Badania laboratoryjne powinny réwniez dotyczyé oznaczania
stezenia glukozy we krwi, bialek w surowicy, kreatyniny oraz préb czynno$ciowych watroby.

Elektrolity i wgglowodany powinny by¢ stosowane w zbilansowanych dawkach i podawane w infuzji,
zaleznie od potrzeb, przez trojnik lub zmieszane w worku typu ,,All-in-One” (wszystko w jednym).

7 uwagi na szczegdlny sklad tego produktu leczniczego, jego zastosowanie we wskazaniach innych
niz zalecane moze spowodowa¢ zaburzenia réwnowagi aminokwaséw i ciezkie zaburzenia
metaboliczne.

Wybor zyly obwodowej lub centralnej zalezy od koncowej osmolarnosci roztworu. Przyjmuje sie,
ze graniczna warto$¢ podczas podawania do zyt obwodowych wynosi okoto 800 mOsm/I, chociaz

moze by¢ ona rézna w zaleznosci od wieku i stanu ogdlnego pacjenta oraz od stanu zyt obwodowych.

Infuzja do zyly obwodowej z szybkoscia wigksza niz zalecana moze spowodowaé zakrzepowe
zapalenie zyly (patrz punkt 4.8 Dziatania niepozadane).

W celu zmniejszenia ryzyka zakrzepowego zapalenia zyt podczas podawania do zyly obwodowej,
zaleca sig¢ czeste kontrole miejsca infuzji.
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4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakeji.
Patrz takze punkt 6.2 Niezgodnoéci farmaceutyczne.

4.6  Wplyw na plodno$¢, ciaze i laktacje

Brak danych dotyczacych stosowania produktu leczniczego AMINOSTERIL N-HEPA 8% u kobiet
w okresie cigzy i podczas karmienia piersig. Dane kliniczne pochodzace z badan dotyczacych
poréwnywalnych roztworéw aminokwasoéw nie wykazaly ryzyka stosowania u kobiet w okresie cigzy
i podczas karmienia piersis.

Przed podaniem produktu leczniczego AMINOSTERIL N-HEPA 8% kobietom w okresie cigzy lub
podczas karmienia piersia lekarz powinien rozwazy¢ stosunek korzysci do ryzyka.

4.7 Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

AMINOSTERIL N-HEPA 8% nie ma wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania
maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Podobnie jak w przypadku wszystkich hipertonicznych roztworéw do infuzji, moze dojs¢ do
zakrzepowego zapalenia zyl podczas podawania produktu leczniczego do zyly obwodowe;.
Podczas prawidlowego podawania produktu leczniczego nie sg znane inne dziatania niepozadane.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301

faks: +48 22 4921 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

4.9 Przedawkowanie

AMINOSTERIL N-HEPA 8% jest roztworem aminokwasdéw do zywienia pozajelitowego.
Ostre zatrucie nie wystgpuje, jesli produkt leczniczy jest podawany zgodnie ze wskazaniami.

Infuzja do zyly obwodowej z szybkoscig wigksza niz zalecana moze spowodowaé zakrzepowe
zapalenie zyly (patrz punkt 4.8 Dziatania niepozadane).

Przekroczenie zalecanych dawek, zwlaszcza u pacjentow z zaburzeniami czynnosci watroby
wywolanymi choroba, moze spowodowaé nudnoéci, wymioty, dreszcze i zwigkszone wydalanie
aminokwasow przez nerki. Jesli wystapia objawy przedawkowania, nalezy kontynuowaé infuzje
z mniejszg szybkoscia lub przerwac ja.
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5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: roztwory do zywienia pozajelitowego; aminokwasy,
kod ATC: BOSBAOL.

U pacjentéw z niewydolnoscia watroby stwierdzono nastgpujace zaburzenia:

— zwiekszenie stezenia amoniaku w osoczu;

— ciezkie zaburzenia rownowagi sktadu aminokwaséw w osoczu krwi: zmniejszone st¢zenia
aminokwasow o rozgatezionym tancuchu (walina, leucyna, izoleucyna) i zwigkszone st¢zenia
aminokwasow aromatycznych (tyrozyna, fenyloalanina, tryptofan) oraz metioniny;

— zwigkszony katabolizm,

Uwaza sig, ze polgczenie tych czynnikéw, oraz wynikajace z tego zmiany w moézgu, to glowna
przyczyna encefalopatii watrobowej i $piaczki watrobowej.

W celu unormowania powyzszych zaburzen z zastosowaniem infuzji, uznaje si¢ za korzystne
podawanie roztworéw aminokwasow zawierajacych:

— proporcjonalnie duzo aminokwaséw o fancuchu rozgatezionym;

— proporcjonalnie mato aminokwas6éw aromatycznych i metioniny.

Aminokwasy wchodzgce w skiad biatek obecnych w pozywieniu sg wykorzystywane przez tkanki
do syntezy biatka, a nadmiar ulega licznym procesom metabolicznym. Badania wykazaly efekt
termogenny stosowanych infuzji aminokwasow.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

AMINOSTERIL N-HEPA 8% stosowany w infuzji dozylnej jako sktadnik zywienia pozajelitowego
jest w 100% dostgpny biologicznie.

Skiad produktu leczniczego AMINOSTERIL N-HEPA 8% jest dostosowany do zaburzen
metabolizmu aminokwaséw towarzyszacych ciezkiej niewydolnosci watroby. Zawartos¢ metioniny,
fenyloalaniny i tryptofanu jest zmniejszona, lecz wystarczajaca do pokrycia zapotrzebowania, podczas
gdy zawarto$¢ aminokwasow rozgatezionych - leucyny, izoleucyny i waliny - jest znaczaco
zwiekszona (42%), w poréwnaniu do roztwordw stosowanych u pacjentdow z normalng czynnoscia
watroby.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne wynikajace z badan toksycznosci dostgpne s tylko dla pojedynczych
aminokwasow, natomiast brak jest danych dotyczacych mieszaniny aminokwaséw w roztworach
takich jak AMINOSTERIL N-HEPA 8%.

Nie przeprowadzono badan nieklinicznych dotyczacych toksycznosci produktu leczniczego
AMINOSTERIL N-HEPA 8%, jednakze badania poréwnywalnych roztworéw aminokwasow nie
wykazaly dzialania toksycznego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Woda do wstrzykiwan
Kwas octowy lodowaty
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6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie mieszaé produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, z wyjgtkiem produktéw
do zywienia pozajelitowego, z uwagi na ryzyko zakazenia mikrobiologicznego i niezgodnosci

farmaceutycznych.

Nie mieszaé produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, oprécz wymienionych
w punkcie 6.6.

6.3  OKkres waznoSci

Okres waznoséci produktu leczniczego w opakowaniu gotowym do sprzedazy
3 lata

Okres waznoéci po pierwszym otwarciu opakowania
Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt leczniczy nalezy zuzy¢ natychmiast, chyba ze metoda
otwarcia wyklucza ryzyko zakazenia mikrobiologicznego.

Okres wazno$ci po zmieszaniu z innymi sktadnikami

Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt leczniczy nalezy zuzy¢ natychmiast. Jezeli nie
zostanie zuzyty natychmiast, za warunki i czas przechowywania po zmieszaniu odpowiedzialna jest
osoba podajgca produkt leczniczy. Czas ten nie powinien by¢ dtuzszy niz 24 godziny w temperaturze
2°C do 8°C, chyba ze zmieszanie mialo miejsce w kontrolowanych i zwalidowanych warunkach
aseptycznych.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.
Nie zamrazac.
Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed swiattem.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelka z bezbarwnego szkta zamknigta korkiem z kauczuku oraz aluminiowym kapslem
1 butelka po 500 ml

6.6  Specjalne $rodki ostroznoSci dotyczgce usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Tylko do stosowania dozylnego.

Po otwarciu butelki produkt leczniczy nalezy zuzy¢ natychmiast.

AMINOSTERIL N-HEPA 8% nalezy stosowaé wylacznie z uzyciem sterylnego sprze¢tu do podawania.
Tylko do jednorazowego uzytku.

Nie stosowa¢ produktu leczniczego AMINOSTERIL N-HEPA 8% po uplywie terminu waznosci.
Uzywaé wylacznie przezroczystego roztworu wolnego od czastek statych, z nieuszkodzonego
opakowania.

Niezuzyta zawartos¢ otwartych butelek nalezy usunaé; nie wolno jej przechowywac do dalszego
stosowania.

Nie mieszaé roztworéw aminokwaséw z innymi produktami leczniczymi, z wyjatkiem produktow
do zywienia pozajelitowego, z uwagi na ryzyko zakazenia mikrobiologicznego i niezgodnosci
farmaceutycznych. W przypadku mieszania produktu leczniczego AMINOSTERIL N-HEPA 8%

z innymi skladnikami zywienia, jak weglowodany, emulsje thiszezowe, elektrolity, witaminy lub
pierwiastki $ladowe, w celu zapewnienia catkowitego Zywienia pozajelitowego, nalezy zwrécic
szczegblng uwage na zachowanie warunkow aseptycznych podczas mieszania oraz, w szezeg6lnosci,
na zgodnos$¢ farmaceutyczng.
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Dane dotyczace zgodnosci farmaceutycznej sa dostgpne na zyczenie u przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Fresenius Kabi Deutschland GmbH

D-61346 Bad Homburg v.d.H.

Niemcy

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/2267

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 28.09.1986 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 09.08.2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

14.05.2015 1.
ZATWIERDZONE Dymhorﬁ lestraci, ’
zgodnie z Decyzja Bezpleczehstwa Farmamt%rm jakoscl
Fresenius Kitba olskd 5.
URDZLZLN. HOLGDHE 25 Fr 7
z dn...L(/. (,/WUI‘ .........
MalgorzataCzekier *= Lezas
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