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FACHINFORMATION (ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES ARZNEIMITTELS)

B BRAUN

Aminoplasmal® B. Braun 10 %

Infusionslésung
1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS oro 1 m pro 250 ml | pro 500 ml | pro 1000 m
Aminoplasmal® B. Braun 10 % Infusionsl®- Isoleucin 5,00 mg 1,259 2,509 5,009
sung Leucin 8,90 mg 2,23 ¢ 4,45 g 8,90 g
2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE LySin'MOHOhydrat 3,12 mg 0,789 1,56 g 3,124
ZUSAMMENSETZUNG (& Lysin) (2,78 mg) (0,70 9) (1,39 9) 2,78 9)
Die Infusionsldsung enthélt: Lysinacetat 5,74 mg 1449 2,879 5749
Siehe Tabelle rechts (& Lysin) (4,07 mg) (1,02 g) (2,04 g) (4,07 g)
Eektron Methionin 4,40 mg 1,109 2,209 4,409
trolyt trati
Aset;?y onzenfrationen 28 Mo Phenylalanin 4,70 mg 1,189 235¢ 470 g
Citrat 1,0-2,0 mmol/I Threonin 4,20 mg 1,059 2,10¢g 4,209
Aminosaurengehalt 100 g/l Tryptophan 1,60 mg 0409 0809 1609
Stickstoffgehalt 15,8 g/l Valin 6,20 mg 1,55 g 310g 6209
Volistandige Auflistung der sonstigen Be- Arginin 11,50 mg 2889 5,759 11509
standteile, siehe Abschnitt 6.1. Histidin 3,00 mg 0,759 1,509 3,009
Alani 10,50 2,63 5,25 10,50

3. DARREICHUNGSFORM anin mo g g g
Glycin 12,00 mg 3,00 g 6,00 g 12,00 g

Infusionslésung .
Klare, farblose bis schwach gelbliche L6- Asparaginsaure 560 mg 1,409 2809 5609
sung, praktisch frei von sichtbaren Partikeln. Glutaminséure 7,20 mg 1,809 3,609 7,209
Energie [kJ/I (kcal/)] 1675 (400) Prolin 5,50 mg 1389 2759 5509
Theoretische Osmolaritat Serin 2,30 mg 0,58 g 1,159 2,309
[mOsm/I] 864 Tyrosin 0,40 mg 0,10 g 0,20 g 0,40 g

4.

Aciditat (Titration auf pH 7,4)
[mmol NaOH/I] ca. 20
pH 57-6,3

KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Zufuhr von Aminosauren im Rahmen einer
parenteralen Ern&hrung, wenn eine orale
oder enterale Ernahrung nicht moglich, un-
zureichend oder kontraindiziert ist. Fuar
Erwachsene, Jugendliche und Kinder ab
2 Jahren.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Die Dosierung muss entsprechend dem
Aminoséuren- und FlUssigkeitsbedarf in Ab-
hangigkeit vom klinischen Zustand des Pa-
tienten (Erndhrungszustand und AusmalB
der krankheitsbedingten Stickstoffkatabolie)
erfolgen.

Erwachsene

Tagesdosis:

2 10-20 ml/kg Koérpergewicht
£ 700-1400 ml bei 70 kg

Maximale Infusionsgeschwindigkeit:

1,0-2,0 g Aminosauren/kg Korpergewicht

0,1 g Aminoséuren/kg Korpergewicht und
Stunde
2 1,0 ml/kg Koérpergewicht und Stunde

£ 1,17 ml/min bei 70 kg
Kinder und Jugendliche

der unter 2 Jahren

(siehe Abschnitt 4.3).

Kinder und Jugendliche von
2-18 Jahren

heit angepasst werden.
009717-40564-100

Neugeborene, Sduglinge und Kleinkin-

Aminoplasmal B. Braun 10 % darf bei Neu-
geborenen, Sauglingen und Kleinkindern
unter 2 Jahren nicht angewendet werden

Die Dosierungsangaben fur die jeweiligen
Altersgruppen stellen orientierende Durch-
schnittswerte dar und mussen individuell
nach Alter, Entwicklungsstand und Krank-

Tagesdosis fur Kinder von 2 bis unter 3 Jah-
ren:

1,0-2,5 g Aminosauren/kg Korpergewicht
2 10-25 ml/kg Kérpergewicht

Tagesdosis fur Kinder von 3 bis 18 Jahren:
1,0-2,0 g Aminoséuren/kg Kdérpergewicht
2 10-20 ml/kg Korpergewicht

Schwerkranke Kinder:

Bei schwerkranken Patienten kann die an-
gezeigte Aminosaurenzufuhr erhdht sein
(bis zu 3,0 g Aminosauren/kg Korperge-
wicht und Tag).

Maximale Infusionsgeschwindigkeit:

0,1 g Aminosauren/kg Korpergewicht und
Stunde

2 1,0 ml/kg Kérpergewicht und Stunde

Bei einem Aminosadurenbedarf von = 1,0 g
Aminosauren/kg Kdérpergewicht und Tag ist
insbesondere auf die Fllssigkeitsbelastung
zu achten und gegebenenfalls auf héher
konzentrierte Aminosaurenldsungen/L&sun-
gen mit héherem Aminosaurengehalt zu
wechseln.

Patienten mit eingeschrénkter Nieren-/
Leberfunktion

Bei Patienten mit leichter bis mittelschwe-
rer Leberinsuffizienz oder Niereninsuffizienz
mussen die Dosen individuell angepasst
werden (siehe auch Abschnitt 4.4). Bei An-
wendung wahrend der Dialyse sind die
Aminosaurenverluste im Dialysat zu be-
rlcksichtigen.

Dauer der Anwendung

Diese Lésung kann so lange angewendet
werden, wie die parenterale Erndhrung in-
diziert 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 genann-
ten sonstigen Bestandteile

e Angeborene Aminosaurenstoffwechsel-
stérungen

e Schwere Beeintrachtigung des Kreis-
laufs mit vitaler Bedrohung (z. B. Schock)

* Hypoxie

e Metabolische Azidose

e Schwere Leberinsuffizienz oder dekom-
pensierte Leberzirrhose mit hepatischer
Enzephalopathie (Grade Ill und IV)

e Schwere Niereninsuffizienz ohne Nieren-
ersatztherapie

e Dekompensierte Herzinsuffizienz

e Akutes Lungenddem

e Storungen des Elektrolyt- und Flissig-
keitshaushalts

Das Arzneimittel darf bei Neugeborenen,
Sauglingen und Kleinkindern unter 2 Jah-
ren nicht angewendet werden, weil die
Aminosaurenzusammensetzung die beson-
deren Anforderungen dieser péadiatrischen
Altersgruppe nicht geeignet erfullt.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-
sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Das Arzneimittel soll bei Aminosaurenstoff-
wechselstérungen anderer Genese, als un-
ter Abschnitt 4.3 genannt, nur nach sorg-
faltiger Nutzen-Risiko-Abwagung angewen-
det werden.

Bei Patienten mit Herzinsuffizienz ist bei In-
fusion groBerer Flissigkeitsmengen Vor-
sicht geboten.

Vorsicht ist bei Patienten mit erhdhter Se-
rumosmolaritat geboten.

Stérungen des Flussigkeits- und Elektrolyt-
haushalts (z.B. hypotone Dehydratation,
Hyponatriamie, Hypokalidmie) sind vor einer
parenteralen Erndhrung zu korrigieren.
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Serum-Elektrolyte, Blutzucker, Flissigkeits-
bilanz, Saure-Basen-Gleichgewicht und
Nierenfunktion sind regelméBig zu kontrol-
lieren.

Kontrollen von Serum-Eiwei3 und Leber-
funktion sind ebenfalls erforderlich.

Eingeschrénkte Nierenfunktion

Bei Patienten mit Niereninsuffizienz muss
die Dosis sorgfaltig auf den individuellen
Bedarf, den Schweregrad der Organinsuffi-
zienz und die Art der eingeleiteten Nieren-
ersatztherapie (Hamodialyse, Hamofiltra-
tion etc.) abgestimmt werden. Bei der Do-
sisanpassung sind die dialysebedingten
Aminosaurenverluste zu berlcksichtigen.

Eingeschrénkte Leberfunktion

Bei Patienten mit leichter bis mittelschwe-
rer Leberinsuffizienz oder dekompensierter
Leberzirrhose mit hepatischer Enzephalo-
pathie (Grade | und Il) muss die Dosis sorg-
faltig auf den individuellen Bedarf und den
Schweregrad der Organinsuffizienz abge-
stimmt werden.

Aminoséurenldsungen stellen nur einen
Baustein fUr die parenterale Ernéhrung dar.
FUr eine vollstandige parenterale Erndhrung
ist die gleichzeitige Substitution mit protein-
freien Energietragern, essenziellen Fett-
sauren, Elektrolyten, Vitaminen, Flissigkei-
ten und Spurenelementen erforderlich.

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 B. Braun 10 %
bei Schwangeren vor. Es wurden keine tier-
experimentellen Reproduktionsstudien mit
Aminoplasmal B. Braun 10 % durchgefuihrt.
Falls notwendig kann eine Anwendung von
Aminoplasmal B. Braun 10 % wéahrend der
Schwangerschaft in Betracht gezogen wer-
den. Aminoplasmal B. Braun 10% sollte
bei Schwangeren nur nach sorgfaltiger Ab-
wagung angewendet werden.

Stillzeit

Aminosauren/Metaboliten werden in die
Muttermilch ausgeschieden, aber bei the-
rapeutischen Dosen von Aminoplasmal B.
Braun 10% sind keine Auswirkungen auf
gestillte Neugeborene/Kinder zu erwarten.
Dennoch wird Mdttern, 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
Ernéhrung koénnen 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:

Sehr haufig (= 1/10)

Haufig (= 1/100, < 1/10)
Gelegentlich (= 1/1 000, < 1/100)
Selten (= 1/10 000, < 1/1 000)
Sehr selten (< 1/10 000)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage
der verflgbaren Daten nicht
abschéatzbar)

Erkrankungen des Immunsystems
Nicht bekannt: Allergische Reaktionen

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts
Gelegentlich:  Ubelkeit, Erbrechen

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkun-
gen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie erméglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
héltnisses des Arzneimittels. Angehdrige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem
Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medi-
zinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Symptome einer Fliissigkeitsiiber-
dosierung

Uberdosierung bzw. zu schnelle Infusion
kénnen zu Hyperhydratation, gestértem
Elektrolythaushalt und Lungenddem fuhren.

Symptome einer Aminoséureniiberdo-
sierung

Uberdosierung bzw. zu schnelle Infusion
kénnen zu Unvertraglichkeitsreaktionen flih-
ren, die sich in Form von Ubelkeit, Erbre-
chen, Kopfschmerzen, Hyperammonamie
und renalen Aminosaurenverlusten auBern.

Behandlung

In solchen Fallen muss die Aminos&urenin-
fusion unterbrochen und spater mit einer
niedrigeren Infusionsgeschwindigkeit wieder
aufgenommen werden.

. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-

SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Bluter-
satzmittel und Perfusionslosungen, i.v.-L&-
sungen zur parenteralen Ern&hrung, Ami-
noséuren, ATC-Code: BO5BAO1

Wirkmechanismus

Eine parenterale Erndhrung hat die Aufgabe,
alle notwendigen Nahrstoffe fir das Wachs-
tum bzw. fUr die Erhaltung sowie Regene-
ration von Geweben etc. zuzuflhren.

Die Aminoséauren sind von besonderer Be-
deutung, da sie z.T. als essenzielle Bau-
steine in die Proteinsynthese einflieBen. In-
travends zugeflhrte Aminosauren vermi-
schen sich mit den intravasalen und intra-
zellularen Aminosaurenpools. Exogene und
endogene Aminoséuren dienen als Bau-
steine zur Synthese von funktionellen und
strukturellen Proteinen.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

6.

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Um eine energetische Fehlverwertung der
Aminosauren zu vermeiden und gleichzeitig
die weiteren energieverbrauchenden Pro-
zesse abzudecken, ist eine simultane Zu-
fuhr von proteinfreien Energietragern (Koh-
lenhydrate/Fette) erforderlich.

Resorption

Da dieses Arzneimittel intravends infundiert
wird, betragt die Bioverfligbarkeit der darin
enthaltenen Aminosauren 100 %.

Verteilung

Aminosauren werden in verschiedene Pro-
teine in unterschiedlichen Kdrpergeweben
eingebaut. DarUber hinaus kommen die
einzelnen Aminosauren im Blut und in den
Zellen als freie Aminosaure vor.

Die Zusammensetzung der Aminosaurenl6-
sung basiert auf klinischen Untersuchun-
gen zum Stoffwechsel intravends zugefiihr-
ter Aminosauren. Die Mengen der in der
Losung enthaltenen Aminosduren 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.

Das normale Wachstum und die Entwick-
lung des Foétus erfordern eine kontinuier-
liche Aminosaurenversorgung des Fotus
durch die Mutter. Dabei werden die Amino-
sduren Uber die Plazenta zwischen den
beiden Blutkreislaufen Ubertragen.

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
herangezogen. Die Aminogruppe wird eben-
falls in der Leber zu Harnstoff verstoffwech-
selt.

Elimination

Aminosauren werden nur in geringen Men-
gen unverandert mit dem Urin ausgeschie-
den.

Es wurden keine praklinischen Studien mit
Aminoplasmal B. Braun 10 % durchgefuhrt.
Die in Aminoplasmal B. Braun 10% ent-
haltenen Aminosauren und Elektrolyte sind
nattrlich im Koérper vorkommende Sub-
stanzen.

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

PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

Acetylcystein
Citronensaure-Monohydrat (zur pH-Einstel-

lung)
Wasser fUr Injektionszwecke

009717-40564-100
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6.2 Inkompatibilitaten

Das Arzneimittel darf nicht mit anderen
Arzneimitteln gemischt werden, fur die die
Kompatibilitat nicht belegt ist. Siehe Ab-
schnitt 6.6.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

Ungedffnet
3 Jahre

Nach Anbruch
Nach Anbruch muss das Arzneimittel sofort
verwendet werden.

Nach Beimischung von Zusétzen

Nicht im KUhlschrank lagern.

Die chemische und physikalische Stabilitéat
wurde flr 24 Stunden bei 25 °C nachge-
wiesen.

Aus mikrobiologischer Sicht sollte das Arz-
neimittel sofort verwendet werden, es sei
denn, die Art und Weise des Offnens und
Mischens schlie3t das Risiko einer mikro-
biologischen Kontamination aus. Wenn es
nicht sofort verwendet wird, liegen die Auf-
bewahrungszeiten und -bedingungen in
der Verantwortung des Anwenders.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fir die Aufbewahrung

Nicht Uber 25 °C lagern.

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

Bei kihler Lagerung unterhalb von 15°C
kann es zur Bildung von Kristallen kom-
men, die sich jedoch durch leichtes Erwar-
men auf 25 °C leicht und vollstandig wieder
|6sen. Dabei das Behaltnis zur Homogeni-
sierung leicht schutteln.

Nicht einfrieren.

Aufbewahrungsbedingungen nach Beimi-
schung von Zusétzen, siehe Abschnitt 6.3.

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

Flaschen aus farblosem Glas (Typ Il) mit
Halogenbutyl-Gummistopfen und 250 ml,
500 ml oder 1000 ml Lésung.

Inhalt
250 ml, erhaltlich in Packungen zu 10 Fla-
schen
500 ml, erhaltlich in Packungen zu 10 Fla-
schen
1000 ml, erhéltlich in Packungen zu 6 Fla-
schen

Es werden mdglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgréBen in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Beseitigung und sonstige
Hinweise zur Handhabung

Keine besonderen Anforderungen fur die
Beseitigung.

Nur zur einmaligen Anwendung. Nach Infu-
sion sind Behdltnis und nicht verbrauchte
Reste zu verwerfen.

Nur verwenden, wenn der Verschluss des
Behaltnisses unbeschadigt und die Lésung
klar, farblos bis schwach gelblich und prak-
tisch frei von sichtbaren Partikeln ist.
009717-40564-100

10.

11.

Zur Infusion ein steriles Infusionssystem
verwenden.

Ist im Rahmen einer vollstandigen parente-
ralen Erndhrung der Zusatz anderer Nahr-
stoffe wie Kohlenhydrate, Fette, Vitamine,

Elektrolyte oder Spurenelemente zu diesem

Arzneimittel erforderlich, so ist auf ein

streng aseptisches Zuspritzen, eine gute

Durchmischung und vor allem auf die Kom-

patibilitat zu achten.

— Glucose: Die physikochemische Stabili-
tat wurde fur 24 Stunden bei Raumtem-
peratur bis zu einer Gesamtmenge von
158 g/l Glucose in der Mischung nach-
gewiesen.

— Elektrolyte: Die physikochemische Stabi-
litdt wurde fUr 24 Stunden bei Raumtem-
peratur bis zu einer Gesamtmenge von
32 mmol/l Natrium, 16 mmol/I Kalium
und 2 mmol/l Magnesium in der Mi-
schung nachgewiesen.

— Fette: Die physikochemische Stabilitat
wurde flr 24 Stunden bei Raumtempe-
ratur bis zu einer Gesamtmenge von
50 g/I Fettemulsion in der Mischung
nachgewiesen.

— Spurenelemente und Vitamine: Die Sta-
bilitat wurde flr 24 Stunden bei Raum-
temperatur mit handelstblichen Multi-
Spurenelementen und Multi-Vitaminen
(z.B. Tracutil, Cernevit) bis zu der vom
entsprechenden Hersteller des Mikro-
nahrstoffs empfohlenen Standarddosie-
rung nachgewiesen.

. 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

53521.02.00

. DATUM DER ERTEILUNG DER

ZULASSUNG/VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung:

19. Oktober 2004

Datum der letzten Verldngerung der Zulas-
sung: 27. Februar 2019

STAND DER INFORMATION

August 2025

VERKAUFSABGRENZUNG
Verschreibungspflichtig

Rote Liste Service GmbH

www.fachinfo.de

Mainzer Landstrale 55
60329 Frankfurt
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