Ulotka dla pacjenta: informacja dla uzytkownika
Aminomix 1 Novum, roztwér do infuzji
Roztwér aminokwaséw i weglowodandw wraz z elektrolitami

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

informacje wazne dla pacjenta. '

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

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

- 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 Aminomix 1 Novum i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Aminomix 1 Novum
Jak stosowa¢ Aminomix 1 Novum

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ Aminomix 1 Novum

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk wb =

1. Co to jest Aminomix 1 Novum i w jakim celu si¢ go stosuje

Aminomix 1 Novum jest roztworem zawierajacym aminokwasy, weglowodany i elektrolity (sole).
Aminomix 1 Novum jest podawany przez fachowy personel medyczny, gdy inne sposoby Zywienia sa
niewystarczajgce, niemozliwe lub przeciwwskazane. Lek jest podawany pacjentowi do zyly przez kroplowke
lub z uzyciem pompy infuzyjne;j.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Aminomix 1 Novum

Nie nalezy stosowa¢ leku Aminomix 1 Novum, jesli:

- pacjent ma uczulenie na substancje czynne lub na ktérykolwiek z pozostalych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

- pacjent ma rzadkie genetyczne zaburzenie, ktore powoduje niewlasciwg reakcj¢ na aminokwasy
(wrodzone wady metabolizmu);

- pacjent jest w niestabilnym stanie, na przyklad krotko po powaznych urazach ze wstrzasem,
po ostrym zawale serca, ostrym udarze lub gdy pacjent ma nieleczong cukrzycg, lub jest
w nieokreslonym stanie $piaczki;

- u pacjenta wystepujg ciezkie zaburzenia czynnoS$ci watroby;

- u pacjenta wystepuja ciezkie zaburzenia czynnos$ci nerek, bez mozliwosci zastosowania dializy;

- pacjent ma wysoka zawarto$¢ potasu lub sodu we krwi;

- pacjent ma podwyzszong zawarto$¢ cukru we krwi (hiperglikemia), odporng na insuling;

- u pacjenta wystepuje kwasica metaboliczna (zaburzenia bedace wynikiem zbyt wysokiej zawartosci
kwasu we krwi);

- pacjent ma zbyt duzo plynu w organizmie (przewodnienie) lub w plucach (obrzgk phuc);

- u pacjenta wystepuje nieleczona niewydolno$¢ serca lub inna nieleczona choroba serca;

- pacjent ma niskg zawarto$¢ sodu we krwi (lekarz okresli te warunki i wyréwna niedobor sodu przed
leczeniem).



Ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub pielegniarce, jesli u pacjenta wystepuje:

- choroba watroby lub nerek;

- niewydolno$¢ serca lub pluc;

- cukrzyca; /

- kwasica mleczanowa (stan, w ktorym kwas mlekowy gromadzi si¢ w organizmie, co prowadzi do
zakwaszenia krwi);

- zaburzenie metabolizmu aminokwaséw (wystepujg zaburzenia wykorzystania aminokwasow
W organizmie);

- niewydolno$¢ nadnerczy (zaburzenia gruczotu nadnerczowego).

Podczas leczenia lekarz bedzie systematycznie kontrolowat stezenie elektrolitbw w surowicy, réwnowage

plyndw, czynno$¢ nerek i stezenie glukozy we krwi.

Dzieci i mlodziez
Leku Aminomix 1 Novum nie nalezy stosowa¢ u niemowlat i dzieci w wieku ponize;j 2 lat.

Aminomix 1 Novum a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Ciaza i karmienie piersia

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

Lekarz zadecyduje, czy pacjentka powinna otrzyma¢ Aminomix 1 Novum.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Nie dotyczy, poniewaz lek jest stosowany w szpitalu.

3. Jak stosowa¢ Aminomix 1 Novum

Aminomix 1 Novum jest podawany do krwi za pomoca kropléwki lub pompy infuzyjnej, w szpitalu, przez
fachowy personel medyczny. Dawkowanie ustala lekarz indywidualnie kazdemu pacjentowi w zaleznosci od
masy ciala oraz mozliwosci wykorzystania aminokwaséw i glukozy zawartych w leku.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Aminomix 1 Novum

Jest mato prawdopodobne, aby pacjent otrzymat zbyt duza dawke leku Aminomix 1 Novum, poniewaz lek
ten jest podawany przez fachowy personel medyczny.

Objawy przedawkowania lub infuzji z szybkoscia wigksza niz zalecana to dreszcze, nudnosci i wymioty.
Jesli wystapig takie objawy lub istnieje podejrzenie, ze podano zbyt duza dawke leku Aminomix 1 Novum,
nalezy natychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce. W przypadku wystapienia tych objawow,
nalezy natychmiast przerwa¢ infuzjg lub kontynuowac ja ze zmniejszong szybkoscia.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.

Niezbyt czesto wystepujace dziatania niepozadane (moga wystgpowac nie czgsciej nizu 1 na
100 pacjentow):

- nudnosci, wymioty;

bol glowy;

dreszcze;

goraczka.
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Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jedli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozagdane niewymienione

w ulotce, nalezy powiedzieé o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane mozna
zglaszaé bezposrednio do Departamentu Monitorowarnia Niepozadanych Dziatafi Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjezych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dzialania niepozadane mozna zglasza¢ rdwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatanh niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigceej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowyWaé Aminomix 1 Novum

Lekarz i farmaceuta w szpitalu sa odpowiedzialni za wiasciwe przechowywanie, podawanie i usuwanie
pozostatosci leku Aminomix 1 Novam.

Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C. Przechowywa¢ w worku zewngtrznym.

Przechowywaé worek w zewnetrznym tekturowym opakowaniu w celu ochrony przed swiattem.

Nie stosowaé tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na worku i tekturowym opakowaniu
po EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Aminomix 1 Novum:
— Substancjami czynnymi leku sg:

Roztwor Roztwér Gotowy roztwor

Substancje czynne aminokwaséw weglowodanow po zmieszaniu

500 ml 500 ml 1000 ml
izoleucyna 2,50 g 2,50 g
leucyna 3,70 g 3,10 g
lizyny chlorowodorek 4,125 g 4,125 ¢
co odpowiada lizynie 330g 330g
metionina 2,15g 2,i5¢g
fenyloalanina 2,55¢g 2,55¢g
treonina 220 g 220g
tryptofan 1,00 g 1,00 g
walina 3,10 g 3,10 g
arginina 6,00 g 6,00 g
histydyna 1,50 g 1,50 g
glicyna 550 g 550¢g
seryna 325¢g 325¢g
tyrozyna 0,20 g 0,20 g
tauryna 0,50 g 0,50 g
alanina 7,00 g 7,00 g
prolina 560 g 560 g
sodu glicerofosforan uwodniony 4,59 ¢ 459¢g
kwas octowy lodowaty 4,50 g 450 g
potasu wodorotlenek 1,981 g 1,981 g
kwas solny 25% 1,47 ml 1,47 ml
glukoza jednowodna 220,00 g 220,00 g
co odpowiada glukozie bezwodnej 200,00 g 200,00 g
sodu chlorek 1,169 g 1,169 g
wapnia chlorek dwuwodny 0,294 g 0,294 g
magnezu chlorek szeSciowodny 0,61 g 0,61 g
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[ cynku chlorek | | 0,00545 g | 0,00545 g |

- Pozostale sktadniki to: woda do wstrzykiwaf, sodu wodorotlenek (do ustalenia pH) i kwas solny
(do ustalenia pH).

Jak wyglada Aminomix 1 Novum i co zawiera opakowanie

Aminomix 1 Novum jest dostepny w dwukomorowych workach (typu Excel lub Biofine) zawierajacych
1000 ml, 1500 ml lub 2000 ml roztworu pakowanych w tekturowe pudetka. Opakowanie sktada sig

z dwukomorowego worka wewnetrznego, umieszczonego w zewnetrznym worku ochronnym. Worek
wewnetrzny podzielony jest na dwie komory, oddzielone dajacym si¢ otworzy¢ zgrzewem. W przestrzeni
miedzy workiem wewnetrznym i zewnetrznym umieszczona jest saszetka z substancjg pochtaniajgca tlen.

Wielkosci opakowan: 6 x 1000 ml, 4 x 1500 ml, 4 x 2000 ml.
Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Fresenius Kabi Deutschland GmbH
61346 Bad Homburg v.d.H.

Niemcy

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

Fresenius Kabi Polska Sp. z 0.0.

Al. Jerozolimskie 134

02-305 Warszawa

tel. +48 22 345 67 89

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszary
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Austria Aminomix 1 Novum - Infusionslésung

Belgia Aminomix 1 Novum oplossing voor infusie
Czechy Aminomix 1 Novum

Dania Mixamin Glucos 200 mg/ml

Francja Aminomix 800 E, solution pour perfusion
Grecja Aminomix 1 Novum, solution for infusion
Holandia Aminomix 1 Novum, oplossing voor intraveneuze infusie
Luksemburg Aminomix 1 Novum Infusionslésung

Norwegia Mixamin Glucos 200 mg/ml

Polska Aminomix 1 Novum

Stowacja Aminomix 1 Novum

Stowenia Mixamin glukoza 20 % raztopina za infundiranje
Szwecja Mixamin Glucos 200 mg/ml

Wegry Aminomix 1 Novum oldatos infuzi6

Wiochy Aminomix con glucosio 20% ed elettroliti

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 11.05.2016 r.
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Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

W przypadku trwania infuzji krécej niz 24 godziny, szybkos¢ infuzji nalezy zwigksza¢ stopniowo

w pierwszej godzinie i stopniowo zmniejszaé w ostatniej godzinie, aby unikna¢ naglych zmian stezenia
cukru we krwi. '

Podczas stosowania leku u dzieci w wieku powyzej 2 lat, nalezy zastosowa¢ taka wielkos¢ opakowania leku,
ktora pozwala na pokrycie dziennego zapotrzebowania.

Nalezy stosowaé¢ Aminomix 1 Novum w potaczeniu z innymi lekami, ktére zapewnig dostarczenie
dodatkowej energii, witamin i pierwiastkéw $ladowych. W celu uzupelnienia niedoboréw nalezy stosowac¢
leki pediatryczne.

Niezgodnosci farmaceutyczne

Niezgodnoéci mogg wystgpié po dodaniu wielowarto$ciowych kationow, np. wapnia, szczegdlnie
w polgczeniu z heparyng. Nie nalezy dodawaé nieorganicznych fosforanéw z powodu mozliwosci
wytracenia si¢ fosforanu wapnia i magnezu.

Sposob przygotowania roztworu do uzycia
Dwa roztwory w worku nalezy zmieszaé ze soba bezposrednio przed uzyciem.

1. Usungé worek zewnetrzny i potozy¢ worek na twardym podtozu, portami od siebie.
2. Zrolowaé worek zaczynajac od gory (uchwyt) w kierunku portéw az do otwarcia zgrzewu, ktéry dzieli
komory. Dokladnie wymieszac.

Uzywaé tylko wtedy, gdy zarGwno roztwoér aminokwasow jak i roztwor weglowodan6w sg przezroczyste,
a opakowanie nie jest uszkodzone.

Zuzy¢ bezposrednio po otwarciu opakowania.
Niezuzyty roztwor nalezy usunac.

Do leku Aminomix 1 Novum mozna dodawa¢ w warunkach aseptycznych inne sktadniki, niezbgdne

do zywienia pozajelitowego, takie jak thuszcze, dodatkowe roztwory zawierajace elektrolity, mikroelementy
i witaminy. Nalezy zwrdci¢ uwage na odpowiednie wymieszanie oraz, w szczegdlnosci, na zgodno$¢
farmaceutyczng.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia lek nalezy uzy¢ natychmiast po wprowadzeniu dodatkowych
substancji. W przeciwnym razie, za okres przechowywania podczas uzytkowania i za warunki
przechowywania przed zastosowaniem odpowiada uzytkownik.

Okres ten nie powinien zasadniczo przekraczaé 24 godzin w temperaturze 4-8°C, chyba ze dodawanie miato
miejsce w kontrolowanych i zwalidowanych warunkach aseptycznych.

Dane potwierdzajgce chemiczng i fizyczng stabilnosci wielu mieszanin typu ,,wszystko w jednym”
przechowywanych w temperaturze 4°C do 7 dni sa dostepne na zyczenie u przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego.

ZATWIERDZONE 3 DByrs

2godnie z Decyzja ezpieczenstwa armakoterapii) Jakodci
WKL, NG Z»Z(%?(g Fresenius Kibi Polska)Sp/4 0.0,
Zdn....... . .{,ng[‘“ /| E

Notyfikacja - zmiana adresu przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego 5



