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BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Aminoplasmal® - 15 % elektrolyt- und
kohlenhydratfrei Infusionslésung

. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG
Die Infusionslésung enthalt:
siehe nebenstehende Tabelle

Elektrolytkonzentrationen

Natrium 5,3 mmol/l
Aminosaurengehalt 150 g/l
Stickstoffgehalt 24,0 g/l

Sonstiger Bestandteil mit bekannter Wirkung:
Dieses Arzneimittel enthalt 121,9 mg Na-
trium pro 1000 ml, entsprechend 6,095 %
der von der WHO fUr einen Erwachsenen
empfohlenen maximalen taglichen Natri-
umaufnahme mit der Nahrung von 2 g.

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile, siehe Abschnitt 6.1.

. DARREICHUNGSFORM

Infusionslésung

Klare, farblose bis schwach gelbliche Lésung
Energiegehalt [kJ/I (kcal/l)] 2505 (600)
Theoretische Osmolaritat

[MOsm/I] 1290
Aciditat (Titration auf pH 7,4)

[mmol NaOH/I] ca. 31
pH 5,7-6,3

KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Zufuhr von Aminoséuren im Rahmen einer
parenteralen Ernghrung, wenn eine orale
oder enterale Ernghrung nicht méglich, un-
zureichend oder kontraindiziert ist. Fur Er-
wachsene, Jugendliche und Kinder ab
2 Jahren.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Die Dosierung muss entsprechend dem in-
dividuellen Aminosauren- und Flissigkeits-
bedarf in Abhangigkeit vom Kklinischen Zu-
stand des Patienten (Erndhrungszustand
und/oder Ausmal3 der krankheitsbedingten
Stickstoffkatabolie) angepasst werden.

Erwachsene und Jugendliche von
14-17 Jahren

Tagesdosis:

1,0-2,0 g Aminoséuren/kg Korpergewicht
£6,7-13,3 ml’kg Koérpergewicht
£469-931 ml bei 70 kg Kérpergewicht

Maximale Infusionsgeschwindigkeit:

0,1 g Aminoséuren/kg Korpergewicht und
Stunde

20,67 ml/kg Kérpergewicht und Stunde
20,78 ml/min bei 70 kg Kérpergewicht

Kinder und Jugendliche

Neugeborene, Sduglinge und Kleinkinder
unter 2 Jahren

Aminoplasmal — 15 % elektrolyt- und kohlen-
hydratfrei darf bei Neugeborenen, Sauglingen
und Kleinkindern unter 2 Jahren nicht an-
gewendet werden (siehe Abschnitt 4.3).
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pro 1 ml pro 500 ml pro 1000 ml

Isoleucin 5,850 mg 2,925 g 5,850 g
Leucin 11,400 mg 5,700 g 11,400 g
Lysin-Monohydrat 8,930 mg 4,465 g 8,930 g
(& Lysin) (7,950 mg) (8,975 g) (7,950 g)
Methionin 5,700 mg 2,850 g 5,700 g
Phenylalanin 5,700 mg 2,850 g 5,700 g
Threonin 5,400 mg 2,700 g 5,400 g
Tryptophan 2,100 mg 1,050 g 2,100 g
Valin 7,200 mg 3,600 g 7,200 g
Arginin 16,050 mg 8,025 g 16,050 g
Histidin 5,250 mg 2,625 g 5,250 g
Alanin 22,350 mg 11,175¢g 22,350 g
Glycin 19,200 mg 9,600 g 19,200 g
Asparaginsaure 7,950 mg 3,975 g 7,950 g
Glutaminsaure 16,200 mg 8,100 g 16,200 g
Prolin 7,350 mg 3,675 g 7,350 g
Serin 3,000 mg 1,500 g 3,000 g
Tyrosin 0,500 mg 0,250 g 0,500 g
Acetylcystein 0,500 mg 0,250 g 0,500 g
(& Cystein) (0,370 mg) (0,185 g) (0,370 g)

Kinder und Jugendliche von 2-13 Jahren

Die Dosierungsangaben fur die nachste-
henden Altersgruppen stellen orientierende
Durchschnittswerte dar und mussen indivi-
duell nach Alter, Entwicklungsstand und
Krankheit angepasst werden.

Tagesdosis fir Kinder von 2-4 Jahren:
1,5 g Aminosauren/kg Korpergewicht
210 ml/kg Korpergewicht

Tagesdosis flir Kinder von 5—-13 Jahren:
1,0 g Aminosauren/kg Korpergewicht
26,7 ml/kg Kérpergewicht

Schwerkranke Kinder und Jugendliche:
Bei schwerkranken Patienten kann es rat-
sam sein, die Aminosaurenzufuhr zu erhd-
hen (bis zu 3,0 g Aminosauren/kg Korper-
gewicht und Tag)

Maximale Infusionsgeschwindigkeit:

0,1 g Aminoséuren/kg Kérpergewicht und
Stunde

20,67 ml/kg Kérpergewicht und Stunde

Bei einem Aminosdurenbedarf von > 1,0 g
Aminosauren/kg Koérpergewicht und Tag ist
insbesondere auf die Flissigkeitsbelastung
zu achten und gegebenenfalls auf hdher kon-
zentrierte Aminosaurenlésungen/Losungen
mit héherem Aminosdurengehalt zu wechseln.

Patienten mit eingeschrénkter Nieren-/
Leberfunktion

Bei Patienten mit eingeschrankter Nieren-
oder Leberfunktion sind die Dosen individuell
anzupassen (siehe auch Abschnitt 4.4). Bei
schwerer Leberinsuffizienz und schwerer
Niereninsuffizienz ohne Nierenersatzthera-
pie ist Aminoplasmal — 15 % elektrolyt- und
kohlenhydratfrei kontraindiziert (siehe Ab-
schnitt 4.3).

Dauer der Anwendung

Diese L&sung kann angewendet werden, so-
lange eine parenterale Ernéhrung indiziert ist.

Art der Anwendung

Intravendse Anwendung.
Nur zur zentralvendsen Infusion.

4.3 Gegenanzeigen

o Uberempfindlichkeit gegen die Wirkstoffe
oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten
sonstigen Bestandteile

e Angeborene Stérungen des Aminoséure-
stoffwechsels

e Schwere Beeintrachtigung des Kreislaufs

mit vitaler Bedrohung (z. B. Schock)

Hypoxie

Metabolische Azidose

Schwere Leberinsuffizienz

Schwere Niereninsuffizienz ohne Nieren-

ersatztherapie

Dekompensierte Herzinsuffizienz

Akutes Lungenddem

Hyperhydratation

Stoérungen des Elektrolyt- oder Flussig-

keitshaushalts

Neugeborene, Sauglinge und Kleinkinder
unter 2 Jahren durfen nicht mit diesem
Arzneimittel behandelt werden, da die Ami-
nosdurezusammensetzung den besonde-
ren Anforderungen dieser Altersgruppe
nicht entspricht.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-
sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Dieses Arzneimittel soll bei Stérungen des
Aminosaurestoffwechsels anderer Genese
als unter Abschnitt 4.3 genannt nur nach
sorgfaltiger Nutzen-Risiko-Abwagung an-
gewendet werden.

Bei Patienten mit Herzinsuffizienz ist bei In-
fusion gréBerer Flussigkeitsmengen Vor-
sicht geboten.
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Vorsicht ist bei Patienten mit erhdhter Se-
rumosmolaritdt geboten.

Stérungen des Flussigkeits- und Elektrolyt-
haushalts (z.B. hypotone Dehydratation,
Hyponatriamie, Hypokalidmie) sind vor der
Verabreichung der parenteralen Erndhrung
zu korrigieren.

Serumelektrolyte, Blutzucker, Flissigkeits-
bilanz, Sé&ure-Basen-Gleichgewicht und

) A L Sehr haufig (=1/10)
N funkt Blut-H toff, Kreat I .. .
Sifdrerr; u;mlgr; (zu L:(Oﬂt?g“?e%r{ reatinin) Haufig (=1/100, < 1/10) 5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften
g 9 : Gelegentlich (= 1/1.000, < 1/100) ,
Serumproteine  und Leberfunktion sind Selten (= 1/10.000, < 1/1.000) Resorption
ebenfalls zu Uberwachen. Sehr selten (< 1/10.000) Da dieses Arzneimittel intravends infundiert

Eingeschrédnkte Nierenfunktion

Bei Patienten mit Niereninsuffizienz muss
die Dosis sorgfaltig dem individuellen Be-
darf, dem Schweregrad der Organinsuffi-
zienz und der Art der Nierenersatztherapie
(Hamodialyse, Hamofiltration etc.) ange-
passt werden.

Eingeschrénkte Leberfunktion

Bei Patienten mit Leberinsuffizienz muss
die Dosis sorgfaltig dem individuellen Be-
darf und dem Schweregrad der Organin-
suffizienz angepasst werden.

Aminosaureldsungen sind nur ein Bestandteil
einer parenteralen Erndhrung. Zur vollstan-
digen parenteralen Erndhrung mussen zu-
sammen mit Aminosduren auch proteinfreie
Energietrager, essenzielle Fettsduren, Elek-
trolyte, Vitamine, FlUssigkeit und Spuren-
elemente zugefUhrt werden.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Nicht bekannt

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit

Schwangerschaft

Bisher liegen keine Erfahrungen mit der An-
wendung von Aminoplasmal — 15% elek-
trolyt- und kohlenhydratfrei bei Schwan-
geren vor. Es wurden keine tierexperimen-
tellen Studien in Bezug auf eine Reproduk-

. _— " . Therapie herangezogen. Die Aminogruppe wird in
tlorr:s.toxlgzgat Fd”urchgefuhr‘é. (sLehe A_b' Falls Unvertraglichkeitsreaktionen auftre- der Leber zu Harnstoff metabolisiert.
schnitt 5.3). Falls notwendig kann eine ten, muss die Infusion von Aminoséuren

Anwendung von Aminoplasmal - 15% Elimination

elektrolyt- und kohlenhydratfrei wé&hrend
der Schwangerschaft in Betracht gezogen
werden. Aminoplasmal — 15% elektrolyt-
und kohlenhydratfrei soll wahrend der
Schwangerschaft nur nach sorgfaltiger Ab-
wagung angewendet werden.

Stillzeit

Aminosauren/AS-Metabolite werden in die
Muttermilch ausgeschieden, aber bei the-
rapeutischen Dosen von Aminoplasmal —
15% elektrolyt- und kohlenhydratfrei sind
keine Auswirkungen auf das gestillte Neu-
geborene/Kind zu erwarten.

Dennoch wird Frauen, die parenteral er-
nahrt werden, das Stillen nicht empfohlen.

Fertilitat
Es liegen keine Daten vor.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Nicht zutreffend.

4.8 Nebenwirkungen

Insbesondere zu Beginn der parenteralen
Erndhrung kénnen Nebenwirkungen auf-
treten, die jedoch nicht spezifisch durch
das Arzneimittel bedingt sind, sondern ge-
nerell im Zusammenhang mit einer parente-
ralen Erndhrung zu beobachten sind.

Nebenwirkungen werden anhand folgender
Haufigkeiten aufgelistet:

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage
der verflgbaren Daten

nicht abschétzbar)

Erkrankungen des Immunsystems
Nicht bekannt: Allergische Reaktionen

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts
Gelegentlich:  Ubelkeit, Erbrechen

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen
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. Angehorige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung
dem Bundesinstitut fur Arzneimittel und Me-
dizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Symptome einer Fliissigkeitsiiberdosierung
Uberdosierung bzw. zu schnelle Infusion
kénnen zu Hyperhydratation, gestértem
Elektrolythaushalt und Lungenddem fUhren.

Symptome einer Aminoséuren-
Uberdosierung

Uberdosierung bzw. zu schnelle Infusion
koénnen zu Unvertraglichkeitsreaktionen fuh-
ren, die sich in Form von Ubelkeit, Erbrechen,
Schuttelfrost, Kopfschmerzen, metaboli-
scher Azidose und renalen Aminos&uren-
verlusten &uBern.

unterbrochen und spéater mit verringerter
Geschwindigkeit fortgesetzt werden.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Blutersatz-
mittel und Perfusionsldsungen, i.v.-Ldsun-
gen, Losungen zur parenteralen Erndhrung,
Aminosauren

ATC-Code: BO5BAO1

Wirkmechanismus

Das Ziel einer parenteralen Erndhrung ist
es, alle notwendigen Nahrstoffe flr das
Wachstum bzw. fUr die Erhaltung sowie Re-
generation von Geweben etc. zuzufihren.

Aminosauren sind von besonderer Bedeu-
tung, da sie z.T. als essenzielle Bausteine
in die Proteinsynthese einflieBen. Intrave-
nds zugeflhrte Aminoséauren werden Teil
der intravasalen und intrazellularen Amino-
séurenpools. Exogene und endogene Ami-

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

6.

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

nosauren dienen als Bausteine zur Synthe-
se funktioneller und struktureller Proteine.

Um eine Fehlverwertung der Aminoséuren
als Energielieferanten zu vermeiden und
gleichzeitig die weiteren energieverbrau-
chenden Prozesse abzudecken, ist eine si-
multane Zufuhr von proteinfreien Energie-
tragern (als Kohlenhydrate oder Fette) er-
forderlich.

wird, betragt die Bioverflgbarkeit der darin
enthaltenen Aminoséuren 100 %.

Verteilung

Aminosauren sind Bausteine fUr eine Viel-
zahl von Proteinen in verschiedenen Gewe-
ben des Koérpers. Darlber hinaus liegen sie
alle auch als freie Aminosduren im Blut und
im Zellinneren vor.

Die Zusammensetzung der Aminosaurel®-
sung basiert auf klinischen Untersuchun-
gen zum Stoffwechsel intravends zugefuhr-
ter Aminoséuren. Die Mengen der in der
Lésung enthaltenen Aminosauren wurden
so gewahlt, dass ein gleichmaBiger Anstieg
samtlicher Plasmaaminosauren erreicht wird.

Das naturliche Verhéltnis der Plasmaamino-
sauren zueinander, d.h. die Aminosauren-
homdostase, bleibt daher wahrend der Zu-
fuhr des Arzneimittels erhalten. Normales
fotales Wachstum und die Entwicklung sind
von einer kontinuierlichen Versorgung mit
Aminosauren von der Mutter auf den F&tus
abhangig. Die Plazenta ist verantwortlich
fUr den Transfer von Aminosauren zwischen
den beiden Kreislaufen.

Biotransformation

Aminosauren, die nicht in die Proteinsyn-
these Eingang finden, werden wie folgt ver-
stoffwechselt: Die Aminogruppe wird durch
Transaminierung von dem Kohlenstoffge-
rist getrennt. Das Kohlenstoffgertst wird
entweder direkt zu CO, oxidiert oder in der
Leber als Substrat fur die Gluconeogenese

Aminosauren werden nur in geringen Mengen
unverandert mit dem Urin ausgeschieden.

Es wurden keine nichtklinischen Studien
mit Aminoplasmal — 15% elektrolyt- und
kohlenhydratfrei durchgefuhrt. Die in Ami-
noplasmal — 15 % elektrolyt- und kohlenhy-
dratfrei enthaltenen Aminos&uren kommen
naturlich im Koérper vor.

Bei Beachtung der Indikationen, Kontrain-
dikationen und Dosierungsempfehlungen
ist daher nicht mit toxischen Wirkungen zu
rechnen.

PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

Natriumhydroxid
Citronenséaure-Monohydrat
(zur pH-Einstellung)

Wasser flr Injektionszwecke

005189-36884
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6.2 Inkompatibilitaten

Das Arzneimittel darf, auBer mit den unter
Abschnitt 6.6 aufgeflhrten, nicht mit ande-
ren Arzneimitteln gemischt werden.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit im ungedffneten Behéltnis
3 Jahre

Haltbarkeit nach der ersten Offnung

des Behéltnisses

Das Arzneimittel ist nach Offnen des Be-
héltnisses sofort anzuwenden.

Haltbarkeit nach Herstellung von
Mischungen mit Zusétzen

Aus mikrobiologischer Sicht sollten Mischun-
gen sofort verwendet werden. Wenn sie
nicht sofort verwendet werden, liegen Auf-
bewahrungszeiten und -bedingungen vor
der Anwendung in der Verantwortung des
Anwenders. Normalerweise sollten Mischun-
gen nicht langer als 24 Stunden bei
2°C-8°C aufbewahrt werden, wenn sie nicht
unter kontrollierten und validierten asepti-
schen Bedingungen hergestellt wurden.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Aufbewahrung

Die Flaschen im Umkarton aufbewahren,
um den Inhalt vor Licht zu schitzen.

Nicht einfrieren.

Bei Lagerung der unverdinnten L&sung
unterhalb von 15°C kann es zur Bildung
von Kristallen kommen. Diese kénnen je-
doch leicht durch vorsichtiges Erwérmen
auf 25°C vollstandig aufgeldst werden.
Den Behalter vorsichtig schitteln, um Ho-
mogenitat zu gewahrleisten.

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses

Flaschen aus farblosem Glas (Typ Il) mit
Halogenbutyl-Gummistopfen und 500 ml
oder 1000 ml Lésung als Inhalt

PackungsgroBen:
1x 500ml, 10 x 500 ml,
1 x 1000 ml, 6 x 1000 ml.

Es werden moglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgroBen in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Beseitigung und sonstige
Hinweise zur Handhabung

Keine besonderen Anforderungen flr die
Beseitigung.

Nur zur einmaligen Anwendung. Behéltnis
und nicht verbrauchte Restmengen ver-
werfen.

Nur verwenden, wenn die Losung klar und
farblos bis schwach gelblich ist und die
Flasche und ihr Verschluss unbeschadigt
sind.

Zur Infusion ein steriles Infusionsset ver-
wenden.

Aminoplasmal — 15 % elektrolyt- und koh-
lenhydratfrei sollte nur mit anderen intra-
vendsen Losungen gemischt werden, wenn
die Kompatibilitdt vorab belegt wurde.
Kompatibilitdtsdaten fur verschiedene Zu-
satzstoffe (z.B. Glucose, Lipide, Elektro-
lyte, Spurenelemente, Vitamine) und die

005189-36884

entsprechende Haltbarkeit solcher Zusatze
kénnen bei Bedarf vom Hersteller zur Ver-
flgung gestellt werden.

Es ist wichtig, dass jegliche Zumischung
unter Verwendung strenger aseptischer
Techniken durchgefuhrt wird, da diese
Nahrstoffmischung ein mikrobielles Wachs-
tum unterstitzt.

. INHABER DER ZULASSUNG

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-StraBe 1
34212 Melsungen
Deutschland

Postanschrift

B. Braun Melsungen AG
34209 Melsungen
Deutschland

Telefon: +49-5661-71-0
Fax: +49-5661-71-4567

. ZULASSUNGSNUMMER

13671.01.00

. DATUM DER ERTEILUNG DER

ZULASSUNG/VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung:

07. Mai 1992

Datum der letzten Verldngerung der Zulas-
sung: 09. Oktober 2003

10. STAND DER INFORMATION
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11. VERKAUFSABGRENZUNG

Verschreibungspflichtig

Zentrale Anforderung an:
Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt
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