FACHINFORMATION (Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels)

B BRAUN Aminoplasmal Hepa - 10 %

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS Infusions- bzw. Tropfgeschwindigkeit Die Aminoséaurentherapie entbindet nicht

August 2014

4.

Aminoplasmal Hepa — 10 %

. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG

1000 ml Infusionslésung enthalten:

e Komabehandlung:
Bei hepatischer Enzephalopathie emp-
fiehlt es sich, Aminoplasmal Hepa — 10%
bis zum Wirkungseintritt mit erhdhter
Geschwindigkeit zu verabreichen, z.B.
(bei 70 kg KG):
1.—2. Stunde: 150 ml/h & 50 Tropfen/

von bewéhrten TherapiemaBnahmen bei
hepatischer Enzephalopathie wie Abfuhren,
Verabreichung von Laktulose und/oder
darmwirksamen Antibiotika.

Infusionen von Aminoplasmal Hepa - 10 %
sind immer mit bedarfsdeckender Kohlen-

Isoleucin 8,80 ) -,
Leucin 13,60 g min bzw. 2 ml/kg KG/h . hydratzufuhr zu kombinieren.
Lysinacetat 10,60 g 3.—4. Stunde: 75 mi/h & 25 Tropfen/min Dem Bedarf entsprechende Elektrolytzufuhr
£ Lysin 7519 bzw. 1 mifkg KG/h ist erforderlich!
Methionin 1,209 ab 5. Stunde: 45 ml/h £ 15 Tropfen/min
Phenylalanin 1,60 g bzw. 0,6 ml/kg KG/h Wahrend der Dauer der parenteralen
$hreto m?] ?28 9 ¢ Erhaltungsbedarf/Parenterale Eméahrung: Therapie S',nd der Wasser- ,u?d EIektKont-
ryptophan U g 45-75 mi/h & 15-25 Tropfen/min ~ bzw. haushalt, die Serumosmolaritat, der Saure-
Valin 10,609 0,6-1,0 ml/kg KG/h Basen-Haushalt, der Blutzuckerspiegel und
Arginin 8809 A dD der A d die Leberwerte zu Uberwachen. Die Fre-
Histidin 4709 In::al:/gnésglﬁwrwei%ugwfz’;ngrggenése - quenz der Untersuchung richtet sich dabei
Glyclm 630¢ . 9 nach dem Schweregrad der Erkrankung
Alanin 8,30 g fusion) S .
Prolin 710 und dem klinischen Befund des Patienten.
A;plara nséure 5’50 9 Aminoplasmal Hepa — 10 % ist so lange an- Insbesondere sind bei Patienten mit Sto-
Asparagin—l\/lonohydrat 0’553 zuwenden, bis die Gefahr einer hepati- rungen des Aminosaurenstoffwechsels re-
2 Asparagin 0148 g schen Enzephalopathie abgeklungen ist. gelmaBige klinische und labortechnische
Acetyloystein 0,80 g 4.3 Gegenanzeigen Kontrollgn Uber das normale MaB hinaus
A Cystein 0,59 g . erforderlich.
P — Uberempfindlichkeit gegen einen der Be-
Glutaminsaure 5,70 . . '
ernea - g standteile von Aminoplasmal Hepa — 10% Aminoplasmal Hepa — 10% enthalt Natri-
Ornithinhydrochlorid 1,66 g . B . : . )
A Ornithin 13g - Aminoséurenstoffwechselstérungen, die um, je 1000 ml bis max. 2,3 mmol (53 mg).
Seﬁn 37'09 nicht auf einer Leberinsuffizienz beruhen Dies ist bei Patienten mit Einschrankung
) ’ — Instabile Kreislaufverhaltnisse mit vitaler der Natriumzufuhr zu berlcksichtigen.
N-Acetyltyrosin 0,869 .
A Tyrosin 0.7 Bedrohung (Kollaps- und Schockzustande) . ‘ .
= yn 9 ~ Hypoxie Spezielle VorsichtsmaBnahmen bei der
Aminosaurengehalt 100 g/ - Metabolische Azidose Anwendung in der Padiatrie:
Gesamtstickstoffgehalt 15,3 g/l — Schwere Niereninsuffizienz ohne Behand- Die Dosierung dem Alter, dem Erndhrungs-
lung durch Hamodialyse oder Hamofiltra- j ili -
Elektrolytkonzentrationen: tg g dur ialy: r iftr zustand und der jeweiligen Erkrankung an
cr 10 mmol/l on . . » passen und gegebenenfalls oral oder ente-
Acetat-lon 51 mmol/] - Dekompensierte Herzinsuffizienz ral weitere Proteine liefernde Préparate ver-

Sonstiger Bestandteil mit bekannter
Wirkung:

1000 ml Infusionslésung enthalten:
Natrium 0,3-2,3 mmol

Die vollstandige Liste der sonstigen Be-
standteile siehe Abschnitt 6.1.

. DARREICHUNGSFORM

Infusionslésung
Klare farblose bis schwach gelbliche wass-
rige Losung

1675 kJ/I & 400 kcal/l
875 mOsm/I

Energiegehalt
Theor. Osmolaritat

KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Aminosaurenzufuhr im Rahmen einer erfor-
derlichen parenteralen Ernéhrung bei schwe-
rer Leberinsuffizienz und drohender oder
bestehender hepatischer Enzephalopathie.

4.2 Dosierung,

Art und Dauer der Anwendung

Dosierung
Die Dosierung richtet sich nach dem indivi-
duellen Bedarf des Patienten.

Richtdosis:
7-10 ml/kg Korpergewicht (KG) und Tag
2 0,7-1,0 g Aminosduren/kg KG und Tag

Maximale Dosis:
15 mi/kg KG und Tag £ 1,5 g Aminosau-
ren/kg KG und Tag

000097-11712

— Akutes Lungenddem
— Hyperhydratation

Es liegen noch keine ausreichenden Daten
Uber die Anwendung von Aminoplasmal
Hepa — 10% bei Kindern unter 2 Jahren
vor. Eine Anwendung von Aminoplasmal
Hepa — 10% ist bei diesen Patienten bis
zum Vorliegen neuer Erkenntnisse nicht zu
empfehlen.

Aufgrund seiner speziellen Zusammenset-
zung kann eine Anwendung von Amino-
plasmal Hepa — 10% auBerhalb des An-
wendungsgebietes zu erheblichen Stoff-
wechselstérungen fuhren. Eine Anwendung
auBerhalb des angegebenen Anwendungs-
gebietes ist kontraindiziert.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Aminoplasmal Hepa — 10% darf nur nach
Korrektur folgender Stdérungen angewen-
det werden:

— hypotone Dehydratation

— Hypokaliamie,

— Hyponatriamie.

Aminoplasmal Hepa — 10 % darf aufgrund
seiner Zusammensetzung bei Niereninsuffi-
zienz nur auf der Grundlage einer indivi-
duellen Nutzen-Risiko-Abschéatzung erfol-
gen. Die Dosierung ist dabei den Harnstoff-
und Kreatininwerten anzupassen.

Vorsicht ist bei erhdhter Serumosmolaritat
geboten.

Nicht durch einen periphervendsen Kathe-
ter applizieren.

abreichen.
Insbesondere bei Verabreichung an péadia-
trische Patienten Uber zwei Jahren ist da-
rauf zu achten, dass die Infusion maximal
24 Stunden aus einem Behéltnis verab-
reicht wird.

Fur eine vollstandige parenterale Erndhrung
ist die Zufuhr von Kohlenhydraten, essen-
tiellen Fettsduren, Vitaminen und Spuren-
elementen notwendig.

Die Kathetereintrittstelle ist taglich auf Zei-
chen von Entziindungen oder Infektionen
zu kontrollieren.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Nicht bekannt.

4.6 Schwangerschaft und Stillzeit

Zur Anwendung von Aminoplasmal Hepa —
10% wéhrend Schwangerschaft und Still-
zeit liegen keine Daten vor. Aminoplasmal
Hepa - 10 % sollte wahrend der Schwan-
gerschaft oder der Stillzeit daher nur bei
zwingender Indikation angewendet wer-
den.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen

entfallt
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Aminoplasmal Hepa - 10%

B BRAUN

4.8 Nebenwirkungen

Nebenwirkungen sind nicht produktspezi-
fisch sondern kdnnen allgemein im Rahmen
der parenteralen Erndhrung, besonders zu
Beginn, auftreten.

Gelegentlich (bei < 1:100, > 1:1000 Be-
handelten) treten auf:

Gastrointestinale Stérungen:

Ubelkeit, Erbrechen

Allgemeine Beschwerden:

Kopfschmerzen, Schttelfrost, Fieber

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkun-
gen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
héltnisses des Arzneimittels. Angehdrige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem

Bundesinstitut flr Arzneimittel und
Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3
D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Unvertraglichkeitsreaktionen bei Uberdo-
sierung bzw. zu schneller Infusion sind
maglich und kénnen sich in Form von Ubel-
keit, Schittelfrost, Erbrechen und renalen
Aminosaurenverlusten auBern.

In solchen Féllen sollte die Infusion unter-
brochen und ggf. mit verringerter Tropfge-
schwindigkeit fortgesetzt werden.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmako-therapeutische Kategorie:
Lésungen zur parenteralen Ernghrung;
ATC-Code B05B A01

Aminoplasmal Hepa - 10 % ist mit seinem
hohen Anteil verzweigtkettiger Aminosauren
und einem speziell auf den Stoffwechsel
des Zirrhosepatienten abgestimmten Mus-
ter in der Lage, solche Aminosaurenimba-
lancen zu korrigieren.

Dadurch werden die zerebralen Manifesta-
tionen der Erkrankung (hepatische Enze-
phalopathie, Coma und Praecoma hepati-
cum) beseitigt und EiweiBtoleranz sowie
Proteinsynthese des leberinsuffizienten Pa-
tienten entscheidend verbessert.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Da die Inhaltsstoffe von Aminoplasmal He-
pa —10% intravends infundiert werden,
betragt ihre Bioverflugbarkeit 100 %.

Die Zusammensetzung von Aminoplasmal
Hepa — 10% basiert auf pharmakokineti-
schen Untersuchungen an Patienten mit
Leberzirrhose. Bei diesen wurden charak-
teristische Aminosaurenimbalancen (ernied-
rigte verzweigtkettige Aminosauren, erhdhte
aromatische Aminoséuren, erhéhtes Met-
hionin) festgestellt, die flr die herabgesetzte
EiweiBtoleranz von Zirrhosepatienten und

(neben anderen Faktoren) fir die Pathoge-
nese des Coma hepaticum verantwortlich
sind.

Die Zusammensetzung von Aminoplasmal
Hepa — 10% mit einem hohen Anteil ver-
zweigtkettiger Aminoséuren wurde speziell
auf den Aminosduren- und EiweiBstoff-
wechsel des Zirrhosepatienten abgestimmt.
Durch die Zufuhr von Aminoplasmal Hepa
-10% ist es mdglich, das pathologisch
veranderte Plasma-Aminos&urenmuster sol-
cher Patienten zu korrigieren.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

6.

Aminoplasmal Hepa — 10 % enthalt Amino-
sauren, wie sie auch im Korper selbst vor-
kommen. Bei Beachtung der Indikationen,
Kontraindikationen und Dosierungsemp-
fehlungen ist daher nicht mit toxischen
Wirkungen zu rechnen.

PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Natriumedetat (Ph. Eur.),
Salzséaure/Natriumhydroxid,
Wasser fUr Injektionszwecke

6.2 Inkompatibilitdten

Aminosaurenhaltige Lésungen sollten we-
gen des erhdhten mikrobiellen Kontamina-
tions- und Inkompatibilitétsrisikos nicht mit
anderen Arzneimitteln gemischt werden.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit im ungeéffneten Behéltnis
3 Jahre

Haltbarkeit nach der ersten Offnung
des Behéltnisses
Entfallt, sieche Abschnitt 6.6

Haltbarkeit nach Herstellung von Mi-
schungen mit anderen Komponenten
Entféllt, siehe Abschnitt 6.2

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Aufbewahrung

Flaschen im Umkarton aufoewahren, um
den Inhalt vor Licht zu schitzen

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses

Flaschen aus farblosem Glas der Glasart Il
(Ph. Eur.) mit Halogenbutylgummistopfen,
Inhalt: 500 ml, 1000 mi

Lieferbar in Packungen zu:

1x 500 ml, 10 x 500 ml

1% 1000 ml, 6 x 1000 ml

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Beseitigung und sonstige
Hinweise zur Handhabung

Zur einmaligen Anwendung.

Nachdem das Behaltnis angebrochen wurde,
ist der Inhalt unverzlglich zu verwenden.
Angebrochene Glasflaschen durfen unter
keinen Umstanden flr eine spatere Infusion
gelagert werden. Nach Infusion verbleiben-
de Restmengen sind zu verwerfen.

Nur zu verwenden, wenn Verschluss unver-
letzt und Losung klar ist.

Zur Infusion ein steriles Uberleitungsgeréat
verwenden.

7. INHABER DER ZULASSUNG

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-StraB3e 1
34212 Melsungen

Postanschrift
34209 Melsungen
Telefon: (0 56 61) 71-0
Fax: (0 56 61) 71-4567
8. ZULASSUNGSNUMMER
13384.00.00
9. DATUM DER ERTEILUNG DER

ZULASSUNG/VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG

04.06.1987/08.10.2003

10. STAND DER INFORMATION
08.2014

11. VERKAUFSABGRENZUNG
Verschreibungspflichtig

Zentrale Anforderung an:
Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt

000097-11712
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