





















I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Aminoplasmal Hepa 10 % infuzinis tirpalas


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

1 000 ml infuzinio tirpalo sudėtis

	Izoleucinas
	8,80
	g

	Leucinas
	13,60
	g

	Lizino acetatas
	10,60
	g

	   (atitinka liziną)
	7,51
	g

	Metioninas
	1,20
	g

	Fenilalaninas
	1,60
	g

	Treoninas
	4,60
	g

	Triptofanas
	1,50
	g

	Valinas
	10,60
	g

	Argininas
	8,80
	g

	Histidinas
	4,70
	g

	Glicinas
	6,30
	g

	Alaninas
	8,30
	g

	Prolinas
	7,10
	g

	Asparto rūgštis
	2,50
	g

	Asparaginas monohidratas
	0,55
	g

	   (atitinka asparaginą)
	0,48
	g

	Acetilcisteinas
	0,80
	g

	   (atitinka cisteiną)
	0,59
	g

	Glutamo rūgštis
	5,70
	g

	Ornitino hidrochloridas
	1,66
	g

	   (atitinka ornitiną)
	1,30
	g

	Serinas
	3,70
	g

	Acetiltirozinas
	0,86
	g

	   (atitinka tiroziną)
	0,70
	g

	
	
	

	Elektrolitų koncentracija
	
	

	Acetatų                                      51 mmol/l
	
	

	Chloridų                                    10 mmol/l
	
	

	
	
	

	Bendras aminorūgščių kiekis	100 g/l
	
	

	Bendras azoto kiekis	15,3 g/l
	
	



Pagalbinė medžiaga, kurios poveikis žinomas:
Šio vaistinio preparato 1 000 ml yra nuo 0,3 iki 2,3 mmol natrio. 
Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA

Infuzinis tirpalas.
Skaidrus, bespalvis arba silpnai gelsvos spalvos tirpalas.

	Energinė vertė
		1 675
	kJ/l ≙ 400 kcal/l

	Teorinis tirpalo osmoliariškumas
		875
	mOsm/l

	pH
		5,5‑6,5
	




4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos

Aminorūgščių poreikio tenkinimas būtino parenterinio maitinimo metu pacientams, kuriems yra sunkus kepenų funkcijos nepakankamumas ir gresia arba yra prasidėjusi hepatinė encefalopatija.

4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas
Dozavimas turi būti koreguojamas pagal individualius paciento aminorūgščių ir skysčių poreikius, kurie priklauso nuo klinikinės paciento būklės (mitybos ir (arba) azoto balanso dėl baltymų katabolizmo esančios ligos atveju).

Suaugusieji 

Paros dozė: 
0,8‑1,5 g aminorūgščių/kg kūno svorio ≙ 8‑15 ml/kg kūno svorio,
	 ≙ 560‑1 050 ml pacientui, sveriančiam 70 kg.

Didžiausias infuzijos greitis:
0,1 g aminorūgščių/kg kūno svorio per valandą ≙ 1 ml/kg kūno svorio per valandą,
		≙ 1,17 ml/min pacientui, sveriančiam 70 kg.

Vaikų populiacija
Naujagimiams, kūdikiams ir mažiems vaikams iki dvejų metų
Aminoplasmal Hepa 10 % negalima vartoti naujagimiams, kūdikiams ir mažiems vaikams iki 2 metų (žr. 4.3 skyrių).

Vaikai ir paaugliai
Aminoplasmal Hepa 10 % saugumas ir veiksmingumas vaikams dar neištirti. Turimi duomenys pateikiami 4.4 skyriuje, tačiau dozavimo rekomendacijų pateikti negalima.

Vartojimo trukmė
Šį tirpalą galima vartoti tol, kol reikia atsižvelgiant į klinikinę paciento būklę arba kol pacientui atkuriama aminorūgščių pusiausvyra.

Vartojimo metodas
Leisti į veną.
Tik infuzijai į centrinę veną.


4.3	Kontraindikacijos

· Padidėjęs jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.
· Įgimti aminorūgščių metabolizmo sutrikimai.
· Sunkūs, gyvybei pavojingi kraujotakos sutrikimai (pvz., šokas).
· Hipoksija.
· Metabolinė acidozė.
· Sunkus inkstų nepakankamumas, jei netaikoma pakaitinė inkstų terapija.
· Dekompensuotas širdies nepakankamumas.
· Ūminė plaučių edema.
· Elektrolitų ir skysčių pusiausvyros sutrikimai.

Vaistinio preparato negalima skirti naujagimiams, kūdikiams ir mažiems vaikams, jaunesniems kaip dvejų metų, nes aminorūgščių sudėtis deramai neatitinka specialių reikalavimų šiai vaikų amžiaus grupei.

Aminoplasmal Hepa 10 % vartojant ne pagal indikacijas, išvardytas 4.1 skyriuje, „Reikia griežtai vengti vartojimo ne pagal indikacijas“, dėl specifinės vaistinio preparato sudėties gali pastebimai sutrikti medžiagų apykaita.

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Vaistinį preparatą reikia vartoti tik kruopščiai įvertinus naudos ir rizikos santykį, kai yra aminorūgščių metabolizmo sutrikimų, kurių priežastys yra kitos nei nurodytos 4.3 skyriuje.

Kadangi Aminoplasmal Hepa 10 % sudėtis yra specifinė, pacientams, sergantiems inkstų funkcijos nepakankamumu, šio vaistinio preparato galima skirti tik individualiai įvertinus naudos ir rizikos santykį. Dozę reikia koreguoti, atsižvelgiant į šlapalo ir kreatinino koncentraciją kraujo serume.

Pacientams, kuriems yra širdies nepakankamumas, didelius infuzinių skysčių kiekius reikia skirti atsargiai.

Pacientams, kurių kraujo serumo osmoliariškumas padidėjęs, vaistinį preparatą reikia skirti atsargiai.

Prieš skiriant parenterinio maitinimo preparatų, reikia pašalinti skysčių ir elektrolitų pusiausvyros sutrikimus (pvz., hipotoninę dehidrataciją, hiponatremiją, hipokalemiją).

Būtina reguliariai tikrinti serumo elektrolitų koncentraciją, kraujo gliukozės koncentraciją, skysčių pusiausvyrą, rūgščių ir šarmų pusiausvyrą bei inkstų funkciją.

Stebint būklę, reikia atlikti serumo baltymų ir kepenų funkcijos tyrimus.

Aminorūgščių terapija nepakeičia įprastų hepatinės encefalopatijos gydymo metodų, tokių kaip vidurių valymas, laktuliozės ir (arba) žarnyną dezinfekuojančių antibiotikų vartojimas.

Aminorūgščių tirpalai yra tik vienas iš parenterinio maitinimo komponentų. Kad parenterinis maitinimas būtų pilnavertis, kartu su aminorūgštimis būtina skirti nebaltyminių energijos teikiančių substratų, nepakeičiamų riebalų rūgščių, elektrolitų, vitaminų, skysčių ir mikroelementų.

Šio vaistinio preparato 1000 ml yra nuo 6,9 mg iki 52,9 mg natrio, tai atitinka nuo 0,3 % iki 2,6 % didžiausios PSO rekomenduojamos paros normos suaugusiesiems, kuri yra 2 g natrio.


4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Nežinoma.

4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas
Duomenų apie Aminoplasmal Hepa 10 % vartojimą nėštumo metu nėra arba jų nepakanka. Jei būtina, galima apsvarstyti Aminoplasmal Hepa 10 % vartojimą nėštumo metu.

Žindymas
Aminorūgštys ir jų metabolitai išsiskiria į motinos pieną, bet Aminoplasmal Hepa 10 % vartojant terapinėmis dozėmis poveikis žindomiems naujagimiams/kūdikiams nėra tikėtinas. Vis dėlto parenterinio maitinimo laikotarpiu žindyti nerekomenduojama.

Vaisingumas
Duomenų nėra.

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Duomenys neaktualūs.

4.8	Nepageidaujamas poveikis

Taikant parenterinį maitinimą, ypač jo pradžioje, gali pasireikšti nepageidaujamas poveikis, kuris yra susijęs ne su šiuo konkrečiu vaistiniu preparatu, bet su parenteriniu maitinimu apskritai. 

Nepageidaujamas poveikis toliau išvardytas pagal dažnį:
Labai dažnas	(≥ 1/10)
Dažnas	(nuo ≥ 1/100 iki < 1/10)
Nedažnas	(nuo ≥ 1/1 000 iki < 1/100)
Retas	(nuo ≥ 1/10 000 iki < 1/1 000)
Labai retas	(< 1/10 000)
Dažnis nežinomas	(negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).

Imuninės sistemos sutrikimai
Dažnis nežinomas:	alerginės reakcijos.

Virškinimo trakto sutrikimai
Nedažnas:	 	pykinimas, vėmimas.

Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, užpildę interneto svetainėje http://www.vvkt.lt/ esančią formą, ir pateikti ją Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu iš šių būdų: raštu (adresu Žirmūnų g. 139A, LT 09120 Vilnius), faksu (nemokamu fakso numeriu (8 800) 20 131), elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt), per interneto svetainę (adresu http://www.vvkt.lt).

4.9 Perdozavimas

Skysčių perdozavimo simptomai
Perdozavimas arba per didelis infuzijos greitis gali sukelti hiperhidraciją, elektrolitų pusiausvyros sutrikimą ir plaučių edemą.

Aminorūgščių perdozavimo simptomai
Perdozavimas arba per didelis infuzijos greitis gali sukelti netoleravimo reakcijas, pasireiškiančias pykinimu, vėmimu, drebuliu, galvos skausmu, metaboline acidoze, hiperamonemija ir aminorūgščių išsiskyrimu per inkstus.

Gydymas
Jei pasireiškė netoleravimo reakcijos, aminorūgščių infuziją būtina laikinai nutraukti, o vėliau infuzuoti lėčiau.


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė: tirpalas parenteriniam maitinimui. ATC-kodas B05B A01. 

Aminoplasmal Hepa 10% aminorūgščių derinys, specialiai pritaikytas pacientams, kurių medžiagų apykaita sutrikusi dėl kepenų cirozės. Infuzavus preparato į veną, normalizuojasi amino rūgščių pusiausvyra organizme, todėl palengvėja hepatinės encefalopatijos, būklės prieš komą bei komos simptomai, pastebimai pagerėja baltymų toleravimas ir biosintezė.

5.2	Farmakokinetinės savybės

Aminoplasmal Hepa 10% aminorūgščių derinys sukurtas, remiantis pacientų, sergančių kepenų ciroze, aminorūgščių farmakokinetikos tyrimo organizme rezultatais. Tokių pacientų organizme aminorūgščių pusiausvyros sutrikimas yra tipinis: šakotosios grandinės aminorūgščių kiekis sumažėja, aromatinių aminorūgščių ir metionino kiekis padidėja. Manoma, kad kepenų ciroze sergantiems pacientams šis sutrikimas yra viena iš priežasčių, dėl ko sumažėja baltymų toleravimas ir pasireiškia hepatinė koma. Aminoplasmal Hepa 10% sudėtis, kurioje yra palyginti didelis šakotosios grandinės aminorūgščių procentas, pritaikyta pacientų, sergančių kepenų ciroze, aminorūgščių ir baltymų metabolizmui. Infuzuojant preparato į veną, galima normalizuoti aminorūgščių pusiausvyrą organizme.

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Aminoplasmal Hepa 10% sudėtyje esančios aminorūgštys panašios į žmogaus organizmo baltymuose esančias aminorūgštis. Jeigu preparato vartojama atsižvelgiant į indikacijas, kontraindikacijas ir laikantis rekomenduojamo dozavimo, toksinio poveikio pasireikšti neturėtų.


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Natrio hidroksidas arba vandenilio chlorido rūgštis (koreguoti pH)
Dinatrio edetatas
Injekcinis vanduo

6.2	Nesuderinamumas

Suderinamumo tyrimų neatlikta, todėl šio vaisto maišyti su kitais negalima.

6.3	Tinkamumo laikas

Neatidarius
3 metai

Pirmą kartą atidarius talpyklę
Vaistinis preparatas turi būti nedelsiant suvartojamas.


6.4	Specialios laikymo sąlygos

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 °C temperatūroje.

Buteliuką laikyti išorinėje dėžutėje, kad vaistinis preparatas būtų apsaugotas nuo šviesos.
Negalima užšaldyti.

6.5	Pakuotė ir jos turinys

Bespalvio stiklo (II tipo) buteliukai, hermetiškai užkimšti halogeno butilo gumos kamščiais,
kuriuose yra po 500 ml tirpalo.
Pakuotės dydis: 10 x 500 ml.

6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruošti

Specialių reikalavimų atliekoms tvarkyti nėra.

Talpyklės skirtos tik vienkartiniam vartojimui. Po vartojimo reikia išmesti talpyklę ir nesuvartotą jos turinį.

Galima vartoti, tik jei tirpalas yra skaidrus ir bespalvis arba silpnai gelsvos spalvos, o buteliukas ir jo uždoris nepažeisti.

Vaistinio preparato vartojimui naudokite sterilų infuzijos rinkinį.

Jei skiriant pilnavertį parenterinį maitinimą į šį vaistinį preparatą reikia įdėti kitų maistinių medžiagų, tokių kaip angliavandeniai, lipidai, vitaminai, elektrolitai ir mikroelementai, jas būtina įmaišyti griežtomis aseptinėmis sąlygomis. Įdėję bet kurį priedą, gerai sumaišykite. Ypatingą dėmesį skirkite suderinamumui.


7.	REGISTRUOTOJAS

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strasse 1
D-34212 Melsungen 
Vokietija



8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

LT/1/97/3002/001


9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA 

Registravimo data 1997 m. vasario 11 d.
Paskutinio perregistravimo data 2012 m. liepos 25 d.


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2020 m. vasario 6 d.


Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt/




















II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS

A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

A.	GAMYBOS LICENCIJOS TURĖTOJAS, ATSAKINGAS UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo, atsakingo už serijų išleidimą, pavadinimas ir adresas

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strasse 1,
D-34212 Melsungen
Vokietija


B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI


Receptinis vaistinis preparatas.























III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS




















A. ŽENKLINIMAS

INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS 

Dėžutė – 500 ml stikliniai buteliukai


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Aminoplasmal Hepa 10 % infuzinis tirpalas

aminorūgštys


2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS(-IAI)

Infuzinio tirpalo sudėtis:

	
	1 ml
	500 ml

	Izoleucinas
	8,80 mg
	4,40 g

	Leucinas
	13,60 mg
	6,8 g

	Lizino acetatas
	10,60 mg
	5,3 g

	   (atitinka liziną)
	7,51 mg
	3,75 g

	Metioninas
	1,20 mg
	0,60 g

	Fenilalaninas
	1,60 mg
	0,80 g

	Treoninas
	4,60 mg
	2,30 g

	Triptofanas
	1,50 mg
	0,75 g

	Valinas
	10,60 mg
	5,30 g

	Argininas
	8,80 mg
	4,40 g

	Histidinas
	4,70 mg
	2,35 g

	Glicinas
	6,30 mg
	3,15 g

	Alaninas
	8,30 mg
	4,15 g

	Prolinas
	7,10 mg
	3,55 g

	Asparto rūgštis
	2,50 mg
	1,25 g

	Asparaginas monohidratas
	0,55 mg
	0,27 g

	   (atitinka asparaginą)
	0,48 mg
	0,24 g

	Acetilcisteinas
	0,80 mg
	0,40 g

	   (atitinka cisteiną)
	0,59 mg
	0,3 g

	Glutamo rūgštis
	5,70 mg
	2,85 g

	Ornitino hidrochloridas
	1,66 mg
	0,83 g

	   (atitinka ornitiną)
	1,30 mg
	0,65 g

	Serinas
	3,70 mg
	1,85 g

	Acetiltirozinas
	0,86 mg
	0,43 g

	   (atitinka tiroziną)
	0,70 mg
	0,35 g



	Elektrolitai:
	
	

	Acetatų	
	51
	mmol/l

	Chloridų
	10
	mmol/l



	Amino rūgščių kiekis
	100
	g/l

	Azoto kiekis
	15,3
	g/l



	Energinė vertė
		1 675
	kJ/l ≙ 400 kcal/l

	Teor. Osmol.
		875
	mOsm/l

	pH
	5,5‑6,5
	




3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Natrio hidroksidas arba vandenilio chlorido rūgštis (koreguoti pH), dinatrio edetatas, injekcinis vanduo


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Infuzinis tirpalas 

10 x 500 ml


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Leisti į veną.
Tik infuzijai į centrinę veną.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

Tik vienkartiniam vartojimui.
Pavartojus išmesti talpyklę ir nesuvartotą turinį. 
Vartoti, tik jei tirpalas yra skaidrus ir bespalvis arba silpnai gelsvos spalvos, o buteliukas ir jo uždoris nepažeisti.
Sudėtyje yra natrio; išsamesnę informaciją skaityti pakuotės lapelyje.


8.	TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki mm.MMMM}


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 °C temperatūroje.
Buteliuką laikyti išorinėje dėžutėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos.
Negalima užšaldyti.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strasse 1
D-34212 Melsungen
Vokietija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

LT/1/97/3002/001


13.	SERIJOS NUMERIS

Serija


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU 

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio raštu nepateikti.


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS


Duomenys nebūtini. 

18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
SN:
NN:

 
INFORMACIJA ANT VIDINĖS PAKUOTĖS
500 ml stikliniai buteliukai


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Aminoplasmal Hepa 10 % infuzinis tirpalas

aminorūgštys


2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS(-IAI)

Infuzinio tirpalo sudėtis:

	
	1 ml
	500 ml

	Izoleucinas
	8,80 mg
	4,40 g

	Leucinas
	13,60 mg
	6,8 g

	Lizino acetatas
	10,60 mg
	5,3 g

	   (atitinka liziną)
	7,51 mg
	3,75 g

	Metioninas
	1,20 mg
	0,60 g

	Fenilalaninas
	1,60 mg
	0,80 g

	Treoninas
	4,60 mg
	2,30 g

	Triptofanas
	1,50 mg
	0,75 g

	Valinas
	10,60 mg
	5,30 g

	Argininas
	8,80 mg
	4,40 g

	Histidinas
	4,70 mg
	2,35 g

	Glicinas
	6,30 mg
	3,15 g

	Alaninas
	8,30 mg
	4,15 g

	Prolinas
	7,10 mg
	3,55 g

	Asparto rūgštis
	2,50 mg
	1,25 g

	Asparaginas monohidratas
	0,55 mg
	0,27 g

	   (atitinka asparaginą)
	0,48 mg
	0,24 g

	Acetilcisteinas
	0,80 mg
	0,40 g

	   (atitinka cisteiną)
	0,59 mg
	0,3 g

	Glutamo rūgštis
	5,70 mg
	2,85 g

	Ornitino hidrochloridas
	1,66 mg
	0,83 g

	   (atitinka ornitiną)
	1,30 mg
	0,65 g

	Serinas
	3,70 mg
	1,85 g

	Acetiltirozinas
	0,86 mg
	0,43 g

	   (atitinka tiroziną)
	0,70 mg
	0,35 g



	Elektrolitai:
	
	

	Acetatų	
	51
	mmol/l

	Chloridų
	10
	mmol/l



	Amino rūgščių kiekis
	100
	g/l

	Azoto kiekis
	15,3
	g/l



	Energinė vertė
		1 675
	kJ/l ≙ 400 kcal/l

	Teor. Osmol.
		875
	mOsm/l

	pH
		5,5‑6,5
	





3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Natrio hidroksidas arba vandenilio chlorido rūgštis (koreguoti pH), dinatrio edetatas, injekcinis vanduo


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Infuzinis tirpalas 

500 ml


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Leisti į veną.
Tik infuzijai į centrinę veną.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

Tik vienkartiniam vartojimui.
Pavartojus išmesti talpyklę ir nesuvartotą turinį. 
Vartoti, tik jei tirpalas yra skaidrus ir bespalvis arba silpnai gelsvos spalvos, o buteliukas ir jo uždoris nepažeisti.
Sudėtyje yra natrio; išsamesnę informaciją skaityti pakuotės lapelyje.


8.	TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {mm.MMMM}


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 °C temperatūroje.
Buteliuką laikyti išorinėje dėžutėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos.
Negalima užšaldyti.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strasse 1
D-34212 Melsungen
Vokietija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

LT/1/97/3002/001


13.	SERIJOS NUMERIS

Serija


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU 

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio raštu nepateikti.


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

Duomenys nebūtini. 


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

Duomenys nebūtini. 





















B. PAKUOTĖS LAPELIS

Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

Aminoplasmal Hepa 10 % infuzinis tirpalas

Aminorūgštys

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
· Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.
· Jeigu kiltų daugiau klausimų, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.
· Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Žr. 4 skyrių.


Apie ką rašoma šiame lapelyje?
1.	Kas yra Aminoplasmal Hepa 10 % ir kam jis vartojamas
2.	Kas žinotina prieš vartojant Aminoplasmal Hepa 10 % 
3.	Kaip vartoti Aminoplasmal Hepa 10 % 
4.	Galimas šalutinis poveikis
5.	Kaip laikyti Aminoplasmal Hepa 10 %
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


1.	Kas yra Aminoplasmal Hepa 10 % ir kam jis vartojamas

Aminoplasmal Hepa 10% yra tirpalas, skirtas parenterinio, t. y. dirbtinio, maitinimo reikmėms naudojant lašelinę į veną (intraveninė infuzija).
Aminoplasmal Hepa 10% skiriamas siekiant suteikti statybinių medžiagų (aminorūgščių) baltymams, nes sergate sunkia kepenų liga ir jums sutrikusi smegenų funkcija, t. y. negalite atlikti sudėtingų užduočių, jaučiatės mieguistas, jums sutrikusi sąmonė arba esate be sąmonės.
Be to, parenterinio maitinimo metu bus skiriamas reikiamas energetinių medžiagų kiekis, pvz., angliavandenių forma.


2.	Kas žinotina prieš vartojant Aminoplasmal Hepa 10 %

Aminoplasmal Hepa 10 % vartoti negalima
· jeigu yra alergija bet kuriai veikliajai medžiagai arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje);
· jeigu yra įgimtas baltymų ir aminorūgščių metabolizmo sutrikimas;
· jeigu yra sunkus (t. y., gyvybei pavojingas) kraujotakos sutrikimas (šokas); 
· jeigu yra deguonies stoka (hipoksija);
· jeigu kraujyje susikaupė rūgštinių medžiagų (metabolinė acidozė);
· jeigu yra sunkus inkstų nepakankamumas, kuris nėra tinkamai gydomas prijungus dirbtinį inkstą arba taikant panašią terapiją;
· jeigu yra prastai kontroliuojamas širdies nepakankamumas ir pastebimai sutrikusi kraujotaka (dekompensuotas širdies nepakankamumas);
· jeigu plaučiuose kaupiasi skysčiai (ūminė plaučių edema);
· jeigu yra sutrikusi organizmo druskų (elektrolitų) arba vandens pusiausvyra.

Naujagimiams, kūdikiams ir mažiems vaikams iki dvejų metų
Naujagimiams, kūdikiams ir mažiems vaikams iki dvejų metų šio tirpalo skirti negalima, nes jo sudėtis neatitinka specialių mitybos reikalavimų šiai vaikų amžiaus grupei.

Vaikams ir paaugliams
Aminoplasmal Hepa 10 % veiksmingumas ir saugumas vaikams dar neištirti. 

Įspėjimai ir atsargumo priemonės

Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti Aminoplasmal Hepa 10 %
· jeigu sutriko inkstų funkcija, gydytojas labai atidžiai įvertins, ar Jums tinka šis tirpalas. Paros dozė bus labai atidžiai koreguojama, atsižvelgiant į inkstų funkcijos sutrikimo laipsnį;
· jeigu sutrikusi širdies funkcija;
· jeigu kraujo serumas yra nenormaliai didelės koncentracijos (didelis serumo osmoliariškumas).

Jeigu sutrikusi organizmo vandens arba druskų pusiausvyra, prieš vartojant šį vaistą ją reikia atkurti. Tokios būklės pavyzdžiai yra vienu metu nepakankamas vandens ir druskų kiekis organizme (hipotoninė dehidratacija) arba nepakankamas natrio kiekis (hiponatremija) ar nepakankamas kalio kiekis (hipokalemija).

Prieš Jums pradedant vartoti šį vaistą ir jį vartojant, bus dažnai tiriama druskų koncentracija kraujyje, cukraus koncentracija kraujyje, vandens pusiausvyra, rūgščių ir šarmų pusiausvyra, kraujo baltymų koncentracija ir inkstų funkcija. Šiuo tikslu bus imami bei tiriami kraujo ir šlapimo mėginiai.

Bus tęsiama paskirta kepenų terapija. Aminorūgščių infuzijos ji nepakeis.

Aminoplasmal Hepa 10 % paprastai Jums bus skiriama kaip dalis į veną skiriamo maitinimo, kurį taip pat sudaro energiją teikiančios nebaltyminės medžiagos (angliavandenių tirpalai, riebalų emulsijos), nepakeičiamos riebalų rūgštys, elektrolitai, vitaminai, skysčiai ir mikroelementai.

Kiti vaistai ir Aminoplasmal Hepa 10 %

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Nėštumas ir žindymo laikotarpis

Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Nėštumas
Jeigu esate nėščia, Jums bus skiriama šio vaisto, tik jei gydytojas manys, jog tai būtina, kad pasveiktumėte. Duomenų apie šio vaisto vartojimą nėštumo metu nėra.

Žindymas
Aminoplasmal Hepa 10 % vartojant terapinėmis dozėmis, poveikis žindomam naujagimiui/kūdikiui nėra tikėtinas. Vis dėlto, jei reikalingas maitinimas į veną, tuo pačiu metu žindyti nerekomenduojama.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Paprastai šio vaisto skiriama nejudantiems pacientams kontroliuojamoje aplinkoje (teikiant skubią pagalbą ar gydant ūmines būkles ligoninėje arba dienos terapijos skyriuose). Vairavimas ir mechanizmų valdymas šiomis aplinkybėmis neaktualus.

Svarbi informacija apie kai kurias pagalbines Aminoplasmal Hepa 10 % medžiagas
Šio vaisto 1000 ml yra nuo 6,9 mg iki 52,9 mg natrio (valgomosios druskos sudedamosios dalies). Tai atitinka nuo 0,3 % iki 2,6 % didžiausios rekomenduojamos natrio paros normos suaugusiesiems.

3.	Kaip vartoti Aminoplasmal Hepa 10 % 

Visada vartokite šį vaistą tiksliai, kaip nurodė gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

Dozavimas

Suaugusiesiems
Gydytojas nustatys, kokio tirpalo kiekio Jums reikia kiekvieną dieną. 
Paprastai skiriama 8‑15 ml/kg kūno svorio per parą. Tirpalas bus lašinamas ne didesniu kaip 1 ml/kg kūno svorio per valandą greičiu. 

Vartojimo trukmė
Šį vaistą galima vartoti tol, kol reikia maitinimo į veną ir kol išlieka rizika, kad vėl pablogės galvos smegenų funkcijos.

Vartojimo metodas
Šio vaisto Jums skirs per ploną vamzdelį, kuris įstatomas į veną (infuzija į veną).

Ką daryti pavartojus per didelę Aminoplasmal Hepa 10 % dozę?

Nėra tikėtina, kad taip atsitiks, nes Jūsų paros dozes nustatys gydytojas.

Vis dėlto, jeigu Jums bus perdozuota tirpalo arba jo bus lašinama per greitai, gali pasireikšti pykinimas, vėmimas, drebulys arba galvos skausmas. 

Be to, kraujyje gali susikaupti per daug rūgštinių medžiagų (metabolinė acidozė) arba per daug amonio jonų (hiperamonemija) ir su šlapimu gali išsiskirti aminorūgščių. 

Jūsų organizme taip pat gali susikaupti per daug skysčio (hiperhidratacija), sutrikti organizmo druskų pusiausvyra (elektrolitų pusiausvyros sutrikimas) ir plaučiuose gali atsirasti vandens (plaučių edema).

Jeigu taip atsitiktų, infuzija bus nutraukta ir tęsiama vėliau, lėčiau lašinant tirpalą.

Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.


4.	Galimas šalutinis poveikis

Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Toks šalutinis poveikis nėra išimtinai susijęs su Aminoplasmal Hepa 10 %, bet gali pasireikšti taikant bet kurį maitinimą į veną, ypač jo pradžioje.

Toliau išvardytas šalutinis poveikis gali būti sunkus. Jeigu pasireiškė bet kuris toliau nurodytas šalutinis poveikis, nedelsdami pasakykite gydytojui, ir jis nutrauks vaisto vartojimą:

Dažnis nežinomas (negali būti įvertintas pagal turimus duomenis)
· Alerginės reakcijos

Kitas šalutinis poveikis

Nedažnas (gali pasireikšti ne daugiau kaip 1 iš 100 žmonių)
· Vėmimas, pykinimas.

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Apie šalutinį poveikį taip pat galite pranešti Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos nemokamu telefonu 8 800 73568 arba užpildyti interneto svetainėje www.vvkt.lt esančią formą ir pateikti ją Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu iš šių būdų: raštu (adresu Žirmūnų g. 139A, LT-09120 Vilnius), nemokamu fakso numeriu 8 800 20131, el. paštu NepageidaujamaR@vvkt.lt, taip pat per Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos interneto svetainę (adresu http://www.vvkt.lt). Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


5.	Kaip laikyti Aminoplasmal Hepa 10 % 

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant buteliuko ir dėžutės etikečių po „Tinka iki“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Buteliuką laikyti išorinėje dėžutėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos.

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 °C temperatūroje.

Negalima užšaldyti.

 Po infuzijos likusios tirpalo dalies negalima palikti vėlesniam naudojimui.


6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

Aminoplasmal Hepa 10 % sudėtis

Veikliosios medžiagos yra aminorūgštys.

Šio vaisto sudėtis:

	
	1 ml
	 250 ml
	500 ml
	1 000 ml

	Izoleucinas
	8,80 mg
	2,20 g
	4,40 g
	8,80 g

	Leucinas
	13,60 mg
	3,4 g
	6,80 g
	13,60 g

	Lizino acetatas
	10,60 mg
	2,65 g
	5,30 g
	10,60 g

	   (atitinka liziną)
	(7,51 mg)
	(1,875 g)
	(3,75 g)
	(7,51 g)

	Metioninas
	1,20 mg
	0,3 g
	0,60 g
	1,20 g

	Fenilalaninas
	1,60 mg
	0,4 g
	0,80 g
	1,60 g

	Treoninas
	4,60 mg
	1,15 g
	2,30 g 
	4,60 g

	Triptofanas
	1,50 mg
	0,375 g
	0,75 g
	1,50 g

	Valinas
	10,60 mg
	2,65 g
	5,30 g
	10,60 g

	Argininas
	8,80 mg
	2,2 g
	4,40 g
	8,80 g

	Histidinas
	4,70 mg
	1,175 g
	2,35 g
	4,70 g

	Glicinas
	6,30 mg
	1,575 g
	3,15 g
	6,30 g

	Alaninas
	8,30 mg
	2,075 g
	4,15 g
	8,30 g

	Prolinas
	7,10 mg
	1,775 g
	3,55 g
	7,10 g

	Asparto rūgštis
	2,50 mg
	0,625 g
	1,25 g
	2,50 g

	Asparaginas monohidratas
	0,55 mg
	0,135 g
	0,27 g
	0,55 g

	   (atitinka asparaginą)
	(0,48 mg)
	(0,12 g)
	(0,24 g)
	(0,48 g)

	Acetilcisteinas
	0,80 mg
	0,2 g
	0,40 g
	0,80 g

	   (atitinka cisteiną)
	(0,59 mg)
	(0,145 g)
	(0,29 g)
	(0,59 g)

	Glutamo rūgštis
	5,70 mg
	1,425 g
	2,85 g
	5,70 g

	Ornitino hidrochloridas
	1,66 mg
	0,415 g
	0,83 g
	1,66 g

	   (atitinka ornitiną)
	(1,30 mg)
	0,325 g
	(0,65 g)
	(1,30 g)

	Serinas
	3,70 mg
	0,925 g
	1,85 g
	3,70 g

	Acetiltirozinas
	0,86 mg
	0,215 g
	0,43 g
	0,86 g

	   (atitinka tiroziną)
	(0,70 mg)
	0,175 g
	0,35 g
	(0,70 g)



Pagalbinės medžiagos yra natrio hidroksidas (koreguoti pH), dinatrio edetatas ir injekcinis vanduo.

	Elektrolitų koncentracija
	
	

	Acetatų
	51
	mmol/l

	Chloridų
	10
	mmol/l

	
	
	

	Aminorūgščių kiekis
	100
	g/l

	Azoto kiekis
	15,3
	g/l



	Energinė vertė
	1 675
	kJ/l ≙ 400 kcal/l

	Teorinis tirpalo osmoliariškumas
	875
	mOsm/l

	pH
	5,5 ‑ 6,5
	



Aminoplasmal Hepa 10 % išvaizda ir kiekis pakuotėje

Aminoplasmal Hepa 10% infuzinis tirpalas yra skaidrus, bespalvis arba silpnai gelsvos spalvos.
 
Vaistas tiekiamas 500 ml bespalvio stiklo buteliukais, kurių kiekvienas yra užkimštas kamščiu.
500 ml buteliukai tiekiami pakuotėmis po 10 buteliukų. 


Registruotojas ir gamintojas

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Straße 1
D-34212 Melsungen 
Vokietija

Tel.: +49/5661/71-0
Faksas: +49/5661/71-4567

Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į vietinį registruotojo atstovą.

	B. Braun Medical UAB
Viršuliškių skg. 34-1
LT - 05132 Vilnius
Lietuva
Tel. + 370 5 2374 333



[bookmark: _GoBack]Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2020-02-06.
 
---------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos priežiūros specialistams.

Darbo su vaistiniu preparatu instrukcija
Specialių reikalavimų atliekoms tvarkyti nėra.

Talpyklės skirtos tik vienkartiniam vartojimui. Po vartojimo reikia išmesti talpyklę ir nesuvartotą jos turinį. 

Galima vartoti, tik jei tirpalas yra skaidrus ir bespalvis arba silpnai gelsvos spalvos, o buteliukas ir jo uždoris nepažeisti.

Aminoplasmal Hepa 10 % vartojimui naudokite sterilų infuzijos rinkinį.


Specialios laikymo sąlygos
Jei tirpalas nėra skaidrus ir bespalvis ar silpnai gelsvos spalvos arba pažeistas buteliukas ar jo uždoris, vaistinio preparato vartoti negalima.
Talpyklės skirtos tik vienkartiniam vartojimui. Po vartojimo reikia išmesti talpyklę ir nesuvartotą jos turinį.

Tinkamumo laikas

Neatidarius
3 metai

Pirmą kartą atidarius talpyklę
Vaistinis preparatas turi būti nedelsiant suvartojamas.

Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama preparato charakteristikų santraukoje.

