Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

AMINOSTERIL N-HEPA 8%, roztwor do infuzji

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

—  Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

— W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrdcié si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

—  Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

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

Spis tresci ulotki

Co to jest AMINOSTERIL N-HEPA 8% i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku AMINOSTERIL N-HEPA 8%
Jak stosowa¢ AMINOSTERIL N-HEPA 8%

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ AMINOSTERIL N-HEPA 8%

Zawartos¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest AMINOSTERIL N-HEPA 8% i w jakim celu si¢ go stosuje

AMINOSTERIL N-HEPA 8% jest roztworem aminokwaséw przeznaczonym do Zywienia
pozajelitowego. Powinien by¢ stosowany jako sktadnik Zywienia pozajelitowego w potaczeniu

z odpowiednimi ilosciami roztworéw weglowodanéw, emulsji thuszczowych, elektrolitow, witamin
i pierwiastkow $ladowych.

Lek podaje si¢ w infuzji dozylne;j.

Wskazania do stosowania:
—  zywienie pozajelitowe w cigzkich przypadkach niewydolnosci watroby, bez lub z towarzyszacymi
zaburzeniami funkcjonowania uktadu nerwowego (encefalopatia watrobowa), kiedy zywienie
doustne lub dojelitowe jest niemozliwe, niewystarczajace lub przeciwwskazane.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku AMINOSTERIL N-HEPA 8%

Kiedy nie stosowa¢ leku AMINOSTERIL N-HEPA 8%

Nie nalezy stosowa¢ leku:

~ jesli pacjent ma zaburzenia metabolizmu aminokwasow (sktadnikow bialek);

—  jeSli pacjent ma kwasice metaboliczng (nagromadzenie we krwi nadmiernych ilosci kwasnych
substancji lub zmniejszenie stezenia substancji o charakterze zasadowym);

— jesli pacjent jest przewodniony (nadmiar wody w organizmie);

— jesli pacjent ma zmniejszone stezenie sodu we krwi (hiponatremia);

— jesli pacjent ma zmniejszone stezenie potasu we krwi (hipokaliemia);

— jesli pacjent ma niewydolno$¢ nerek;

— jesli pacjent ma niewyréwnang niewydolno$¢ krazenia (zmniejszenie przeptywu krwi przez tkanki
i narzady objawiajace si¢ duszno$ciami, zmeczeniem, obrzekiem konczyn dolnych);

— jesli pacjent jest we wstrzasie i ma objawy niedotlenienia (stan zagrozenia zycia spowodowany
niedotlenieniem waznych dla zycia narzadéw).



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku AMINOSTERIL N-HEPA 8% nalezy oméwi¢ to z lekarzem lub
pielegniarka.

Podczas podawania leku AMINOSTERIL N-HEPA 8% lekarz zleci badania krwi (oznaczenie st¢zenia
elektrolitdw, glukozy, bialek, kreatyniny oraz préby czynnosciowe watroby).

Lekarz zleci kontrole bilansu ptynow (iloé¢ przyjetych i wydalonych ptynéw z organizmu)
oraz rownowagi kwasowo-zasadowej (odpowiedni stosunek zwigzkdw kwasnych i zasadowych
W organizmie).

Podczas podawania leku do zyly obwodowej (szczeg6lnie podezas infuzji z szybkoscig wigkszg niz
zalecana) moze wystapi¢ zakrzepowe zapalenie zyly (patrz punkt 4. Mozliwe dziatania niepozadane).
Dlatego zaleca si¢ czeste kontrole miejsca infuzji.

Lekarz zapewni odpowiedni sposéb podawania tego leku.

AMINOSTERIL N-HEPA 8% a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Nie stwierdzono oddziatywania leku AMINOSTERIL N-HEPA 8% z innymi lekami.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Lekarz podejmie decyzje o stosowaniu tego leku u kobiet w okresie cigzy lub podczas karmienia
piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
AMINOSTERIL N-HEPA 8% nie ma wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania
maszyn.

3. Jak stosowa¢ AMINOSTERIL N-HEPA 8%

Ten lek jest podawany wylacznie przez personel medyczny. Leku nie wolno stosowaé samodzielnie.
W razie watpliwosci nalezy zwrdcic sie do lekarza.

Dawkowanie ustala lekarz indywidualnie kazdemu pacjentowi w zaleznosci od jego stanu klinicznego,
masy ciata i wynikéw badan laboratoryjnych.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku AMINOSTERIL N-HEPA 8%
W razie zastosowania wigkszej dawki leku nalezy niezwlocznie powiedzie¢ o tym lekarzowi
lub pielegniarce.

Lek nalezy stosowaé zgodnie ze wskazaniami. W przeciwnym wypadku moga pojawi¢ si¢ zaburzenia
rownowagi aminokwaséw i cigzkie zaburzenia metaboliczne.

W przypadku infuzji do zyly obwodowej z szybkoscia wigksza niz zalecana moze wystapi¢
zakrzepowe zapalenie zyly (patrz punkt 4. Mozliwe dziatania niepozadane).

Przedawkowanie leku, zwlaszcza u pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci watroby wywotanymi

chorobg, moze spowodowaé nudnosci, wymioty, dreszcze i zwigkszone wydalanie aminokwasow
przez nerki.
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Jesli wystapia objawy przedawkowania, lekarz podejmie decyzje dotyczaca dalszego stosowania tego
leku. '

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcié si¢
do lekarza lub pielggniarki.

4. Motzliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dzialania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

W miejscu podania leku moze wystapi¢ zakrzepowe zapalenie zyly (powstanie zapalenia i niewielkich
zakrzep6w krwi objawiajgce si¢ wyczuwalnym stwardnieniem Zyly, zaczerwienieniem wokol niej,
bélem i tkliwoscig).

Podczas prawidtowego podawania leku nie sa znane inne dziatania niepozadane.

Zglaszanie dziataf niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dzialania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych

Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rdwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ AMINOSTERIL N-HEPA 8%

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C. Nie zamrazac.

Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiatlem.

Opakowanie po otwarciu nie moze by¢ przechowywane. Niezuzyta pozostato$¢ leku nie nadaje si¢
do dalszego stosowania.

Nie stosowaé tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu.

Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie stosowaé tego leku, jesli widoczne s w nim czastki state lub gdy opakowanie jest uszkodzone.

Lekéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikdw na odpadki. Nalezy zapytac¢
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera AMINOSTERIL N-HEPA 8%
—  Substancjami czynnymi leku sa:

1000 ml roztworu zawiera:

L~izoleucyna 10,40 g
L-leucyna 13,09 g
L-lizyny octan 9,71 g
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co odpowiada 6,88 g L-lizyny
L-metionina 1,10 g
N-acetylo-L-cysteina 0,70 g
(co odpowiada 0,52 g L-cysteiny)

L-fenyloalanina 0,88 g
L-treonina 440 g
L-tryptofan 0,70 g
L-walina 10,08 g
L-arginina 10,72 g
L-histydyna 2,80 g
glicyna 582¢
L-alanina 4,64 g
L-prolina 573 g
L-seryna 2,24 ¢

—  Pozostale sktadniki to woda do wstrzykiwan, lodowaty kwas octowy.

Aminokwasy lacznie 80,00 g/l

Azot tgcznie 12,90 g/1

Warto$¢ energetyczna catkowita 1340 kJ/1 =320 kcal/l
Osmolarnoé¢ teoretyczna 770 mOsm/1
Kwasowos¢ roztworu 12 - 25 mmol NaOH/I
pH 5,7-6,3

Jak wyglada AMINOSTERIL N-HEPA 8% i co zawiera opakowanie
Lek ma postaé przezroczystego, bezbarwnego roztworu do infuzji.
Opakowanie leku to butelka ze szkta zawierajaca 500 ml roztworu.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny
Fresenius Kabi Deutschland GmbH
D-61346 Bad Homburg v.d.H.

Niemcy

Wytwoérca

Fresenius Kabi Austria GmbH
Hafnerstrasse 36

A-8055 Graz

Austria

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwréci¢ si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Fresenius Kabi Polska Sp. z o.0.

Al. Jerozolimskie 134

02-305 Warszawa

tel. +48 22 345-67-89

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 28.04.2016 r.
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Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:
Dawkowanie i sposéb 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 me./godz., co odpowiada 0,1 g aminokwaséw na kg mec./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;j.

AMINOSTERIL N-HEPA 8% nalezy stosowa¢ jako sktadnik zywienia pozajelitowego w polaczeniu
z odpowiednimi ilo$ciami roztworéw weglowodanéw, emuls;ji thuszczowych, elektrolitow, witamin
i pierwiastkoéw Sladowych.

Optymalnie, roztwory weglowodandw i (lub) emulsje tluszczowe nalezy podawaé jednoczesnie.

Lek mozna stosowac tak dlugo, jak wymaga tego stan kliniczny pacjenta lub do czasu, gdy gospodarka
aminokwasowa powrdci do normy.

Dzieci:
Brak danych dotyczacych stosowania u dzieci.

Przedawkowanie
AMINOSTERIL N-HEPA 8% jest roztworem aminokwaséw do zywienia pozajelitowego.
Ostre zatrucie nie wystepuje, jesli lek jest podawany zgodnie ze wskazaniami.

Infuzja do zyly obwodowej z szybkoscia wigksza niz zalecana moze spowodowaé zakrzepowe
zapalenie zyly.

Przekroczenie zalecanych dawek, zwlaszcza u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby
wywolanymi choroba, moze spowodowaé nudno$ci, wymioty, dreszcze i zwigkszone wydalanie
aminokwasow przez nerki. Jesli wystapia objawy przedawkowania, nalezy kontynuowa¢ infuzje¢
z mniejszg szybkoscig lub przerwaé jg.

Przygotowanie leku do stosowania

Po otwarciu butelki lek nalezy zuzy¢ natychmiast.

AMINOSTERIL N-HEPA 8% nalezy stosowaé wylacznie z uzyciem sterylnego sprzgtu

do podawania.

Tylko do jednorazowego uzytku.

Nie stosowa¢ leku AMINOSTERIL N-HEPA 8% po uplywie terminu waznosci.

Uzywa¢ wylacznie przezroczystego roztworu wolnego od czastek statych, z nieuszkodzonego
opakowania.

Niezuzyta zawarto$¢ otwartych butelek nalezy usunaé; nie wolno jej przechowywa¢ do dalszego
stosowania.
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NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nie mieszaé roztwordw aminokwaséw z innymi lekami, z wyjgtkiem produktéw do zywienia
pozajelitowego, z uwagi na ryzyko zakazenia mikrobiologicznego i niezgodnoséci farmaceutycznych.
W przypadku mieszania leku AMINOSTERIL N-HEPA 8% z innymi sktadnikami Zywienia, jak
weglowodany, emulsje thuszczowe, elektrolity, witaminy lub pierwiastki §ladowe, w celu zapewnienia
catkowitego zywienia pozajelitowego, nalezy zwrdci¢ szczegdlng uwage na zachowanie warunkow
aseptycznych podczas mieszania oraz, w szczeg6lnosci, na zgodno$¢ farmaceutyczng.

Dane dotyczgce zgodnosci farmaceutycznej sg dostepne na zyczenie u przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego.

OKkres waznoSci i warunki przechowywania

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania

Z mikrobiologicznego punktu widzenia lek nalezy zuzy¢ natychmiast, chyba Ze metoda otwarcia
wyklucza ryzyko zakazenia mikrobiologicznego.

Okres waznosci po zmieszaniu z innymi skladnikami

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

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

Usuwanie pozostalo$ci leku
Wszelkie niewykorzystane resztki leku lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.
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