VALMISTEYHTEENVETO
1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Aminoplasmal 16 N/l infuusioneste, liuos

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
Infuusioneste sisiltai:

per I ml  per250ml per 500 ml per 1000 ml

Isoleusiini 5,00 mg 125¢g 2,50 g 5,00 ¢g
Leusiini 8,90 mg 223¢g 445¢g 8,90 ¢g
Lysiinimonohydraatti 3,12 mg 0,78 g 1,56 g 3,12 ¢
(vastaa lysiinid) (2,78 mg) (0,70 g) (1,39 g) (2,78 g)
Lysiiniasetaatti 5,74 mg 1,44 g 2,87 g 574 ¢
(vastaa lysiinid) (4,07 mg) (1,02 g) (2,04 g) (4,07 g)
Metioniini 4,40 mg 1,10 g 220 ¢g 4,40 g
Fenyylialaniini 4,70 mg 1,18 g 2,35¢g 470 g
Treoniini 4,20 mg 1,05¢g 2,10 g 420 ¢g
Tryptofaani 1,60 mg 0,40 g 0,80 g 1,60 g
Valiini 6,20 mg 1,55 ¢ 3,10 g 6,20 g
Arginiini 11,50 mg 2,88 ¢g 575¢ 11,50 g
Histidiini 3,00 mg 0,75 g 1,50 g 3,00 g
Alaniini 10,50 mg 2,63 g 525¢g 10,50 g
Glysiini 12,00 mg 3,00 g 6,00 g 12,00 g
Asparagiinihappo 5,60 mg 1,40 g 2,80 g 5,60 g
Glutamiinihappo 7,20 mg 1,80 g 3,60 g 7,20 g
Proliini 5,50 mg 1,38 g 2,75 ¢ 550¢g
Seriini 2,30 mg 0,58 ¢g 1,15¢g 2,30 g
Tyrosiini 0,40 mg 0,10 g 0,20 g 0,40 g
Elektrolyyttipitoisuudet
Asetaatti 28 mmol/l
Sitraatti 1,0-2,0 mmol/l
Aminohappoja yhteensd 100 g/1
Kokonaistyppiméaara 15,8 g/l

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Infuusioneste, liuos
Kirkas, vériton tai heikosti oljenvérinen liuos, eika siiné ole hiukkasia.

Energia [kJ/1 (kcal/l)] 1675 (400)
Teoreettinen osmolaarisuus [mOsm/1] 864
Happamuus (titrataan pH-arvoon 7,4) [mmol NaOH/I] n. 20
pH 5,7-6,3
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4.  KLIINISET TIEDOT
4.1 Kayttoaiheet

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

4.2  Annostus ja antotapa
Annostus

Annos on sdddettdva yksilollisen aminohappo- ja nestetarpeen mukaan potilaan kliinisesté 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

10-20 ml/kg
700-1400 ml potilaalle, joka painaa 70 kg

1> 11>

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

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

1> 11>

Pediatriset potilaat
Vastasyntyneet, imevdiiset ja alle kaksivuotiaat pikkulapset

Aminoplasmal on vasta-aiheista vastasyntyneille, imevdisille 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 pitda
madritelld yksilollisesti potilaan idn, kehitysasteen ja sairauden mukaan.

Vuorokausiannos 2—4-vuotiaille:

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

Kriittisesti sairaat lapset: Kriittisesti sairaita potilaita koskeva aminohappojen saantisuositus voi olla
suurempi_(enintdédn 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 enemmin, nesteensaannin rajoittamiseen on kiinnitettava
erityistd huomiota. Ylinesteytyksen vilttaimiseksi téllaisissa tilanteissa voi olla tarpeen kéayttda
aminohappoliuoksia, joiden aminohappopitoisuus on suurempi.

Potilaat, joilla on munuaisten tai maksan vajaatoiminta

Annosta on sdddettdva yksilollisesti, jos potilaalla on maksan tai munuaisten vajaatoiminta (ks. myés
kohta 4.4). Aminoplasmal on vasta-aiheista vaikeassa maksan vajaatoiminnassa ja vaikeassa
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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 verenkiertohdiri6 (esim. sokki)

- hypoksia

- metabolinen asidoosi

- vaikea maksan vajaatoiminta

- vaikea munuaisten vajaatoiminta ilman munuaiskorvaushoitoa
- kompensoimaton syddmen vajaatoiminta

- akuutti keuhkoedeema

- hyperhydraatio

T4t4 liuosta ei saa antaa vastasyntyneille, imevéisille eikd alle kaksivuotiaille lapsille, silld liuoksen
aminohappokoostumus ei kata tdimén ryhma erityisid ravitsemuksellisia tarpeita asianmukaisella
tavalla.

4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyvit varotoimet

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

Varovaisuutta on noudatettava annosteltacssa suuria maérid infuusionesteitd syddmen vajaatoimintaa
sairastaville potilaille.

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

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

Seerumin elektrolyyttejd, veren glukoosipitoisuutta, nestetasapainoa, happo- ja eméistasapainoa sekd
munuaisten toimintaa tulee seurata sddnnollisesti.

My®os seerumin proteiineja ja maksan toimintakokeita on seurattava.

Munuaisten vajaatoiminta

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

Maksan vajaatoiminta
Jos potilaalla on maksan vajaatoiminta, annosta on sdddettdava huolellisesti potilaan yksil6llisten
tarpeiden ja vajaatoiminnan vaikeusasteen mukaan.

Aminohappoliuokset ovat vain osa parenteraalista ravitsemusta. Téydellisessé parenteraalisessa;

ravitsemuksessa on annettava aminohappojen lisdksi proteiinia sisdltimatontd energialisii,
vélttdmattomia rasvahappoja, elektrolyyttejd, vitamiineja, nesteitd ja hivenaineita.
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4.5 Yhteisvaikutukset muiden ldfikevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset
Valmisteella ei ole tunnettuja yhteisvaikutuksia.

4.6 Hedelmiillisyys, raskaus ja imetys

Raskaus

Ei ole olemassa tietoja Aminoplasmal-valmisteen kdytdstd raskaana oleville naisille. Aminoplasmal-
valmisteella ei ole tehty lisddntymistutkimuksia eldimilld. Aminoplasmal-infuusionesteen kayttod
raskauden aikana voidaan harkita tarvittaessa. Aminoplasmal-infuusionestetti saa antaa raskaana
oleville naisille vain huolellisen harkinnan jélkeen.

Imetys

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

Imetysté ei kuitenkaan suositella dideille, jotka saavat laskimonsisdistd ravitsemusta.

Hedelmdillisyys
Tietoja ei ole saatavissa.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiyttokykyyn
Ei oleellinen.
4.8 Haittavaikutukset

Haittavaikutuksia voi esiintyd, etenkin parenteraalisen ravitsemuksen alussa. Namé eivit kuitenkaan
spesifisesti liity juuri tdhidn 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)
Immuaunijdrjestelmd

Tuntematon: allergiset reaktiot

Ruoansulatuselimisto:
Melko harvinaiset: pahoinvointi, oksentelu

Epiillyisti haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirkedd ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jélkeisisti lddkevalmisteen epdillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lddkevalmisteen hy6ty—haitta-tasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdin ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA
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4.9 Yliannostus

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, pddnsiarkyné, hyperammonemiana ja aminohappojen menetyksend
munuaisten kautta.

Hoito
Intoleranssioireiden esiintyessd aminohappoinfuusio on keskeytettdva véliaikaisesti ja aloitettava
my6hemmin uudelleen pienemmallad infuusionopeudella.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmaé: veren korvikkeet ja perfuusioliuokset, suonensisdiset valmisteet,
parenteraaliset ravintovalmisteet, aminohapot. ATC-koodi: BOSBAO1.

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

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

Jotta voitaisiin vilttdd aminohappojen kidytto energiaa vaativien prosessien energianlédhteend, pitda
huolehtia potilaan energiansaannista annostelemalla samanaikaisesti proteiinia sisdltimatonta
lisdenergiaa (hiilihydraatteja tai rasvoja).

5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen
Koska tama lddkevalmiste annostellaan laskimoon, on aminohappojen biologinen hyviksikaytettavyys
100-prosenttista.

Jakautuminen
Eri kudosten proteiinit koostuvat aminohapoista. Liséksi kutakin aminohappoa on veressi ja solujen
sisdlld vapaana aminohappona.

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

Sikion normaali kasvu ja kehitys edellyttidvit aminohappojen jatkuvaa kulkeutumista didisti sikiéon.
Istukka huolehtii aminohappojen siirtymisesta verenkierrosta toiseen.

Biotransformaatio
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Aminohapot, jotka eivét osallistu proteiinisynteesiin, metaboloituvat seuraavasti: Aminoryhmé irtoaa
hiilirungosta transaminaation kautta. Hiiliketju joko hapettuu suoraan hiilidioksidiksi tai se kdytetdan
maksassa glukoneogeneesin substraattina. Myos aminoryhmé metaboloituu maksassa ureaksi.

Eliminaatio
Aminohappoja erittyy muuttumattomana virtsaan vain pieniéd mééri.

5.3 PreKliiniset tiedot turvallisuudesta

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

Tamain vuoksi ei ole odotettavissa toksisia reaktioita, mikéli kiyttdaiheet, vasta-aiheet ja
annossuositukset on otettu huomioon asianmukaisesti.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Asetyylikysteiini

Sitruunahappomonohydraatti (pH:n sddtoon)

Injektionesteisiin kéytettdva vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet

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

Tietoja lisdttdvien aineiden (esim. elektrolyyttien, hivenaineiden, vitamiinien) yhteensopivuudesta ja
tillaisten seosten kestoajat ovat pyydettdessd saatavilla valmistajalta. Ks. my6s kohta 6.6.

6.3 Kestoaika

Avaamaton pakkaus
3 vuotta.

Avattu pakkaus
Ladkevalmiste on kdytettdva valittomasti.

Lisdysten sekoittamisen jilkeen

Ali siilytd kylmassa.

Mikrobiologiselta kannalta valmiste on kdytettidva vilittomaésti ellei avaamis- ja
sekoittamismenetelmélld poissuljeta mikrobikontaminaation riski. Jos valmistetta ei kéytetd
valittomaisti, kdytonaikainen séilytysaika ja -olosuhteet ovat kiyttdjén vastuulla.

6.4 Siilytys

Sailyta alla 25 °C.
Pidi pullot ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Ei saa jaitya.
Kylméssi, alle 15 °C:ssa sdilyttdminen voi aiheuttaa kiteytymisté. Kiteet voidaan kuitenkin helpdsti

livottaa lammittamalla pakkausta varovaisesti 25 °C:een kunnes liukeneminen on tdydellinen. Ravista
pakkausta varovaisesti homogeenisuuden varmistamiseksi.
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Lisdysten sekoittamisen jilkeen lddkevalmisteen sdilytys, ks. kohta 6.3.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)

Viriton lasipullo (tyypin Il lasia), jossa klorobutyylikumisuljin.

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

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttiméttd ole myynnissa.

6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut Kisittelyohjeet

Ei erityisvaatimuksia hdvittdmisen suhteen.

Pakkaukset on tarkoitettu ainoastaan kertakdyttoon. Havitd pakkaus ja kdyttdméton siséaltd kiayton
jalkeen.

Kéytd vain, jos pakkauksen suljin on vahingoittumaton ja liuos on kirkasta ja véaritonta tai heikosti
oljenviristd eikd siind ole hiukkasia.

Kéyta steriilid antolaitetta.

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

B.Braun Melsungen AG

Carl-Braun Strasse 1

34212 Melsungen

Saksa

Postiosoite:

34209 Melsungen

Saksa

8. MYYNTILUVAN NUMERO

20726

9.  MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myontdmisen paivimadri: 21.12.2005
Viimeisimmain uudistamisen paivimadrd: 17.5.2007

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

10.7.2020
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