






















I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Aminoplasmal B. Braun 10 % infuzinis tirpalas


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Infuzinio tirpalo sudėtyje yra:

	
	1 ml
	250 ml
	500 ml
	1000 ml

	Izoleucino
	5,00 mg
	1,25 g
	2,50 g
	5,00 g

	Leucino
	8,90 mg
	2,23 g
	4,45 g
	8,90 g

	Lizino monohidrato
	3,12 mg
	0,78 g
	1,56 g
	3,12 g

	  (atitinka liziną)
	(2,78 mg)
	(0,70 g)
	(1,39 g)
	(2,78 g)

	Lizino acetato
	5,74 mg
	1,44 g
	2,87 g
	5,74 g

	  (atitinka liziną)
	(4,07 mg)
	(1,02 g)
	(2,04 g)
	(4,07 g)

	Metionino
	4,40 mg
	1,10 g
	2,20 g
	4,40 g

	Fenilalanino
	4,70 mg
	1,18 g
	2,35 g
	4,70 g

	Treonino
	4,20 mg
	1,05 g
	2,10 g
	4,20 g

	Triptofano
	1,60 mg
	0,40 g
	0,80 g
	1,60 g

	Valino
	6,20 mg
	1,55 g
	3,10 g
	6,20 g

	Arginino
	11,50 mg
	2,88 g
	5,75 g
	11,50 g

	Histidino
	3,00 mg
	0,75 g
	1,50 g
	3,00 g

	Alanino
	10,50 mg
	2,63 g
	5,25 g
	10,50 g

	Glicino
	12,00 mg
	3,00 g
	6,00 g
	12,00 g

	Asparto rūgšties
	5,60 mg
	1,40 g
	2,80 g
	5,60 g

	Glutamo rūgšties
	7,20 mg
	1,80 g
	3,60 g
	7,20 g

	Prolino
	5,50 mg
	1,38 g 
	2,75 g
	5,50 g

	Serino
	2,30 mg
	0,58 g
	1,15 g
	2,30 g

	Tirozino
	0,40 mg
	0,10 g
	0,20 g
	0,40 g



Elektrolitų koncentracija
Acetatų				28 mmol/l
Citratų				1,0–2,0 mmol/l

Bendras aminorūgščių kiekis	100 g/l
Bendras azoto kiekis		15,8 g/l

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA

Infuzinis tirpalas.
Skaidrus, bespalvis arba silpnai gelsvos spalvos tirpalas, beveik be matomų dalelių

	Energinė vertė [kJ/l (kcal/l)]
	1675 (400)

	Teorinis osmoliariškumas [mOsm/l]
	864

	Rūgštingumas (titruojamas iki pH 7,4) [mmol NaOH/l]
	apie 20

	pH
	5,7–6,3




4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos

Aminorūgščių papildymas parenterinio maitinimo metu suaugusiesiems, paaugliams ir vyresniems kaip 2 metų vaikams, kai mityba per burną ar kitokiu enteriniu būdu negalima, nepakankama arba kontraindikuotina.

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).

Suaugusiesiems 

Paros dozė:
1,0–2,0 g aminorūgščių/kg kūno svorio		≙ 10–20 ml/kg kūno svorio
        			          			≙ 700–1400 ml 70 kg sveriančiam pacientui

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

Vaikų populiacija

Naujagimiams, kūdikiams ir mažiems vaikams iki dvejų metų

Aminoplasmal B. Braun 10 % negalima vartoti naujagimiams, kūdikiams ir mažiems vaikams iki 2 metų (žr. 4.3 skyrių).

Vaikams ir paaugliams nuo 2 iki 18 metų

Toliau nurodytos normos amžiaus grupėms yra orientacijai skirtos vidutinės normos. Tiksli dozė turi būti nustatoma individualiai, priklausomai nuo amžiaus, išsivystymo ir vyraujančios ligos.

Paros dozė nuo 2 iki mažiau kaip 3 metų amžiaus vaikui:
1,0–2,5 g aminorūgščių/kg kūno svorio		≙ 10–25 ml/kg kūno svorio

Paros dozė 3–18 metų amžiaus vaikui:
1,0–2,0 g aminorūgščių/kg kūno svorio		≙ 10–20 ml/kg kūno svorio

Labai sunkios būklės vaikai: labai sunkios būklės pacientams rekomenduojamas suvartoti aminorūgščių kiekis gali būti didesnis (iki 3,0 g aminorūgščių kilogramui kūno svorio per parą).

Didžiausias infuzijos greitis:
0,1 g aminorūgščių/kg kūno svorio per valandą	≙ 1,0 ml/kg kūno svorio per valandą

Jei aminorūgščių poreikis yra 1,0 g arba daugiau kilogramui kūno svorio per parą, ypatingą dėmesį reikia skirti skysčių suvartojimo apribojimams. Tokiais atvejais, siekiant išvengti per didelio skysčių kiekio, galima vartoti aminorūgščių tirpalus, kuriuose yra didesnis aminorūgščių kiekis.

Pacientams, kurių inkstų ir (arba) kepenų funkcija sutrikusi
Pacientams, kuriems yra lengvas arba vidutinio sunkumo kepenų arba inkstų nepakankamumas, dozes reikia koreguoti individualiai (taip pat žr. 4.4 skyrių). Skiriant dializės metu, reikia atsižvelgti į aminorūgščių praradimą dėl patekimo į dializatą.

Vartojimo trukmė

Šį tirpalą galima vartoti tiek laiko, kiek pacientą reikia maitinti parenteriniu būdu. 

Vartojimo metodas

Leisti į veną. 
Vartoti tik į centrinę veną.

4.3 Kontraindikacijos

· Padidėjęs jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai. 
· Įgimti aminorūgščių metabolizmo sutrikimai.
· Gyvybei pavojingas sunkus kraujotakos sutrikimas, pvz., šokas.
· Hipoksija.
· Metabolinė acidozė.
·  Sunkus kepenų nepakankamumas arba dekompensuota kepenų cirozė su hepatine encefalopatija (III ir IV laipsnio)
· Sunkus inkstų nepakankamumas, kai netaikoma pakeičiamoji inkstų terapija.
· Dekompensuotas širdies nepakankamumas.
· Ūminė plaučių edema. 
· Elektrolitų ir skysčių pusiausvyros sutrikimai.

Šio vaistinio preparato negalima skirti naujagimiams, kūdikiams ir mažiems vaikams iki dvejų metų, nes aminorūgščių sudėtis ne visiškai atitinka specialius šios vaikų amžiaus grupės poreikius.

4.4 Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Esant kitokios kilmės negu nurodyta 4.3 skyriuje aminorūgščių metabolizmo sutrikimui, šio vaistinio preparato infuzinį tirpalą reikia vartoti tik gerai įvertinus naudos ir galimos žalos santykį.

Pacientams, sergantiems širdies nepakankamumu, būtina atsargiai vartoti didelį infuzuojamų skysčių tūrį.

Atsargiai skirti pacientams, kuriems yra padidėjęs serumo osmoliariškumas.

Prieš skiriant parenterinį maitinimą, reikia pašalinti elektrolitų ir skysčių pusiausvyros sutrikimus (pvz., hipotoninę dehidraciją, hiponatremiją, hipokalemiją).

Nuolat turi būti tikrinamas elektrolitų kiekis serume, gliukozės kiekis kraujyje, skysčių pusiausvyra, rūgščių-šarmų pusiausvyra ir inkstų funkcija.

Taip pat turi būti atliekami baltymų kiekio serume ir kepenų funkcijos tyrimai.

Sutrikusi inkstų funkcija
Pacientams, kuriems yra inkstų nepakankamumas, būtina atidžiai koreguoti dozę pagal individualius poreikius, nepakankamumo sunkumo laipsnį ir taikomos pakeičiamosios inkstų terapijos pobūdį (hemodializę, hemofiltraciją ir kt.). Koreguojant dozę reikia atsižvelgti į aminorūgščių praradimą dėl dializės procedūros.

Sutrikusi kepenų funkcija
Pacientams, kuriems yra lengvas arba vidutinio sunkumo kepenų nepakankamumas arba dekompensuota kepenų cirozė su hepatine encefalopatija (I ir II laipsnio), būtina atidžiai koreguoti dozę pagal individualius poreikius ir nepakankamumo sunkumo laipsnį.

Aminorūgščių tirpalai yra tik viena sudėtinė parenterinio maitinimo dalis. Siekiant visaverčio parenterinio maitinimo, tuo pačiu metu kaip ir aminorūgščių būtina skirti nebaltyminės kilmės energiją teikiančių medžiagų, nepakeičiamųjų riebalų rūgščių, elektrolitų, vitaminų, skysčių ir mikroelementų.

4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Nežinoma.

4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas
Duomenų apie Aminoplasmal B. Braun 10 % vartojimą nėštumo metu nėra. Aminoplasmal B. Braun 10 % poveikio reprodukcijai tyrimų su gyvūnais neatlikta. Jei būtina, galima apsvarstyti Aminoplasmal B. Braun 10 % vartojimą nėštumo metu. Aminoplasmal B. Braun 10 % nėštumo metu galima skirti tik gerai apsvarsčius.

Žindymas
Aminorūgštys / metabolitai išsiskiria į motinos pieną, bet skiriant gydomąsias Aminoplasmal B. Braun 10 % dozes, kokio nors poveikio žindomiems naujagimiams ar kūdikiams nesitikima.
Nepaisant to, parenteriniu maitinimu gydomoms moterims žindyti nerekomenduojama.

Vaisingumas
Duomenų nėra.

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Duomenys neaktualūs.

4.8	Nepageidaujamas poveikis

Nepageidaujamas poveikis, nebūtinai tiesiogiai susijęs su šio vaistinio preparato vartojimu, o priklausantis nuo parenterinės mitybos apskritai, paprastai pasireiškia parenterinės mitybos pradžioje.

Nepageidaujamo poveikio dažnis apibūdinamas taip:
labai dažnas	(≥ 1/10),
dažnas	(nuo ≥ 1/100 iki < 1/10),
nedažnas	(nuo ≥ 1/1000 iki < 1/100),
retas	(nuo ≥ 1/10000 iki < 1/1000),
labai retas	(< 1/10000) ir
nežinomas	(negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).

Imuninės sistemos sutrikimai
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 ar farmacijos specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, užpildę ir pateikę pranešimo formą Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais.


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 ar per didelis infuzijos greitis gali sukelti netoleravimo reakciją, pasireiškiančią pykinimu, vėmimu, galvos skausmu, hiperamonemija ir aminorūgščių išsiskyrimu per inkstus.

Gydymas
Pasireiškus netoleravimo reakcijai, aminorūgščių infuziją būtina laikinai nutraukti, vėliau atnaujinti mažesniu greičiu.


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė – kraujo pakaitalai ir perfuziniai tirpalai, i.v. tirpalai parenteriniam maitinimui, aminorūgštys, ATC kodas – B05BA01. 

Veikimo mechanizmas

Parenterinio maitinimo tikslas yra parūpinti visas maistines medžiagas, reikalingas kūno audinių augimui, palaikymui, regeneracijai ir pan.
 
Aminorūgštys yra ypatingai svarbios, jos yra būtinos baltymų sintezei. Į veną suleistos aminorūgštys patenka į atitinkamas vidines kraujagyslių ir ląstelių aminorūgščių saugyklas. Tiek endogeninės, tiek išorinės aminorūgštys naudojamos kaip substratas funkcinių ir struktūrinių baltymų sintezei.

Siekiant užkirsti kelią aminorūgščių metabolizmui energijos gamybai ar kito energijos reikalaujančio organizmo proceso aprūpinimui, papildant energiją tuo pat metu būtinai reikia skirti nebaltyminių medžiagų (angliavandenių ar riebalų).   

5.2	Farmakokinetinės savybės

Absorbcija

Kadangi šis vaistinis preparatas leidžiamas į veną, įsisavinamos visos jame esančios aminorūgštys.

Pasiskirstymas

Aminorūgštys tampa sudėtinėmis įvairių baltymų dalimis skirtinguose organizmo audiniuose. Be to, kiekviena aminorūgštis neprisijungusi aminorūgšties pavidalu aptinkama kraujyje ir ląstelių viduje.

Aminorūgščių tirpalo sudėtis yra parinkta remiantis į veną suleistų aminorūgščių metabolizmo klinikinių tyrimų rezultatais. Aminorūgščių kiekiai tirpale parinkti taip, kad būtų pasiektas homogeniškas visų kraujo plazmoje esančių aminorūgščių koncentracijos padidėjimas. Tokiu būdu infuzuojant vaistinio preparato išlaikomas fiziologinis kraujo plazmos aminorūgščių santykis, t. y. aminorūgščių homeostazė.

Normalus vaisiaus augimas ir vystymasis priklauso nuo pastovaus vaisiaus aprūpinimo iš motinos gaunamomis aminorūgštimis. Iš motinos kraujotakos į vaisiaus kraujotaką aminorūgštys patenka per placentą.

Biotransformacija

Baltymų sintezėje nepanaudotos aminorūgštys metabolizuojamos taip: transamininimo būdu atskiriama amino grupė, anglies grandinė arba tiesiogiai oksiduojama į CO2, arba panaudojama kaip substratas gliukoneogenezei kepenyse. Amino grupė kepenyse taip pat metabolizuojama į šlapalą.

Eliminacija

Tik nedideli aminorūgščių kiekiai pašalinami nepakitę su šlapimu.

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Aminoplasmal B. Braun 10 % ikiklinikinių tyrimų neatlikta. Aminoplasmal B. Braun 10 % sudėtyje esančios aminorūgštys ir elektrolitai yra natūraliai organizme susidarančios medžiagos. 

Todėl neturėtų pasireikšti jokios toksinės reakcijos, kol bus griežtai laikomasi nurodymų, kontraindikacijų ir dozavimo rekomendacijų.


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Acetilcisteinas
Citrinų rūgštis monohidratas (pH koreguoti)
Injekcinis vanduo

6.2	Nesuderinamumas

Šio vaistinio preparato negalima maišyti su kitais, su kuriais suderinamumas nepatvirtintas. Žr. 6.6 skyrių.

6.3	Tinkamumo laikas

Neatidarius 
3 metai

Pirmą kartą atidarius
Vaistinis preparatas turi būti suvartotas nedelsiant.

Įmaišius priedų
Negalima šaldyti.
Nustatyta, kad cheminis ir fizinis stabilumas išlieka 24 valandas laikant 25 oC temperatūroje.
Mikrobiologiniu požiūriu, vaistinį preparatą reikia suvartoti nedelsiant, nebent atidarymo ir sumaišymo metodas leidžia išvengti mikrobiologinio užteršimo rizikos. Nesuvartojus nedelsiant, atsakomybė už paruošto vaistinio preparato laikymo laiką ir sąlygas tenka vartotojui.

6.4	Specialios laikymo sąlygos

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 °C temperatūroje.
Buteliuką laikyti išorinėje dėžutėje, kad vaistinis preparatas būtų apsaugotas nuo šviesos.

Laikant tirpalą vėsiai, žemesnėje nei 15 °C temperatūroje, gali susiformuoti kristalų, tačiau juos lengva ištirpinti silpnai šildant 25 °C temperatūroje, kol visiškai ištirps. Talpyklę švelniai papurtykite, kad tirpalas būtų visiškai vienalytis.
Negalima užšaldyti.
Laikymo sąlygos įmaišius priedų pateikiamos 6.3 skyriuje.

6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys

Bespalvio stiklo (II tipo) buteliukai uždaryti halobutilo gumos kamščiais , kuriuose yra 250 ml, 500 ml arba 1000 ml tirpalo.

Turinys:	250 ml, pakuotėse yra po 10 buteliukų
			500 ml, pakuotėse yra po 10 buteliukų
			1000 ml, pakuotėse yra po 6 buteliukus

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruošti

Specialių reikalavimų atliekoms tvarkyti nėra.

Buteliukai skirti tik vienkartiniam vartojimui. Talpyklę ir nesuvartotą vaistinį preparatą po vartojimo reikia išpilti.

Tirpalą galima vartoti tik jei talpyklės uždoris nepažeistas ir jei tirpalas yra skaidrus, bespalvis arba silpnai gelsvos spalvos, beveik be matomų dalelių.

Naudoti sterilią infuzinę įrangą.

Jei, siekiant užtikrinti pilnavertį parenterinį maitinimą, į vaistinį preparatą reikia pridėti kitų maistinių medžiagų, tokių kaip angliavandeniai, lipidai, vitaminai, elektrolitai ir mikroelementai, komponentus reikia maišyti laikantis griežtų aseptinių reikalavimų. Pridėjus bet kokį priedą, mišinį reikia gerai sumaišyti. Atkreipti ypatingą dėmesį į suderinamumą.
· Gliukozė: nustatyta, kad fizinis ir cheminis stabilumas išlieka 24 valandas laikant kambario temperatūroje, jei bendras gliukozės kiekis mišinyje yra ne didesnis kaip 158 g/l.
· Elektrolitai: nustatyta, kad fizinis ir cheminis stabilumas išlieka 24 valandas laikant kambario temperatūroje, mišinyje esant ne didesniam kaip 32 mmol/l natrio, 16 mmol/l kalio bei 2 mmol/l magnio kiekiui.
· Lipidai: nustatyta, kad fizinis ir cheminis stabilumas išlieka 24 valandas laikant kambario temperatūroje, mišinyje esant ne didesniam kaip 50 g/l lipidų emulsijos kiekiui.
· Mikroelementai ir vitaminai: nustatyta, kad fizinis ir cheminis stabilumas išlieka 24 valandas laikant kambario temperatūroje, esant ne didesnei kaip atitinkamo maistinės mikromedžiagos gamintojo nurodytai parduodamų mikroelementų ir multivitaminų (pvz., Tracutil, Cernevit) standartinei dozei.


7.	REGISTRUOTOJAS

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

Pašto adresas
B. Braun Melsungen AG
34209 Melsungen
Vokietija

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


8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

LT/1/05/0326/001 – 250 ml, N10
LT/1/05/0326/002 – 500 ml, N10
LT/1/05/0326/003 – 1000 ml, N6


9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2005 m. lapkričio 4 d.
Paskutinio perregistravimo data 2019 m. balandžio 30 d.


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2025 m rugpjūčio 30 d.

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

























II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS

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

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI



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

Gamintojo (-ų), atsakingo (-ų) už serijų išleidimą, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

B. Braun Melsungen AG 
Carl-Braun-Straße 1
34312 Melsungen
Vokietija


B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI 

Receptinis vaistinis preparatas.



























III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS

























A. ŽENKLINIMAS


	INFORMACIJA ANT IŠORINĖS IR VIDINĖS PAKUOTĖS 

Kartono dėžutė – 250 ml TALPOS STIKLINIAI BUTELIUKAI




1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Aminoplasmal B. Braun 10 % infuzinis tirpalas
aminorūgštys


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

Infuzinio tirpalo sudėtyje yra:
	
	    1 ml
	       250 ml

	Isoleucinum
	5,00 mg
	1,25 g

	Leucinum
	8,90 mg
	2,23 g

	Lysini monohydricum
	3,12 mg
	0,78 g

	  (Lysinum)
	(2,78 mg)
	(0,70 g)

	Lysini acetas
	5,74 mg
	1,44 g

	  (Lysinum)
	(4,07 mg)
	(1,02 g)

	Methioninum
	4,40 mg
	1,10 g

	Phenylalaninum
	4,70 mg
	1,18 g

	Threoninum
	4,20 mg
	1,05 g

	Tryptophanum
	1,60 mg
	0,40 g

	Valinum
	6,20 mg
	1,55 g

	Argininum
	11,50 mg
	2,88 g

	Histidinum
	3,00 mg
	0,75 g

	Alaninum
	10,50 mg
	2,63 g

	Glycinum
	12,00 mg
	3,00 g

	Acidum asparticum
	5,60 mg
	1,40 g

	Acidum glutamicum
	7,20 mg
	1,80 g

	Prolinum
	5,50 mg
	1,38 g

	Serinum
	2,30 mg
	0,58 g

	Tyrosinum
	0,40 mg
	0,10 g



Elektrolitai:
Acetatum				28 		mmol/l
Citratum				1,0...2,0 	mmol/l

Aminorūgščių kiekis			100 		g/l
Azoto kiekis				15,8 		g/l

Energinė vertė				1675 kJ/l 	(400 kcal/l)
Teor. Osmol.				864 		mOsm/l
Rūgštingumas (titruotas iki pH 7,4) 	apie 20 		mmol NaOH/l
pH					5,7...6,3 


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Acetylcysteinum, Acidum citricum monohydricum, Aqua ad iniectabile


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Infuzinis tirpalas

Vidinė talpyklė: 
250 ml

Išorinė pakuotė: 
10 x 250 ml


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Leisti į veną. Vartoti tik 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. Talpyklę ir nesuvartotą vaistą po vartojimo išmesti. 
Tirpalą galima vartoti tik jei talpyklės uždoris nepažeistas ir jei tirpalas yra skaidrus, bespalvis arba silpnai gelsvos spalvos, beveik be matomų dalelių.


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.
Laikant tirpalą žemesnėje nei 15 °C temperatūroje gali susiformuoti kristalai, kurie visi lengvai ištirpsta šildant iki 25 °C temperatūros. Šildant buteliuką lengvai pakratyti, kol tirpalas taps homogeniškas.


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


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

B. Braun Melsungen AG
34209 Melsungen
Vokietija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

LT/1/05/0326/001


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.





	INFORMACIJA ANT IŠORINĖS IR VIDINĖS PAKUOTĖS 

Kartono dėžutė - 500 ml TALPOS STIKLINIAI BUTELIUKAI




1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Aminoplasmal B. Braun 10 % infuzinis tirpalas
aminorūgštys


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

Infuzinio tirpalo sudėtyje yra:
	
	1 ml
	500 ml

	Isoleucinum
	5,00 mg
	2,50 g

	Leucinum
	8,90 mg
	4,45 g

	Lysini monohydricum
	3,12 mg
	1,56 g

	  (Lysinum)
	(2,78 mg)
	(1,39 g)

	Lysini acetas
	5,74 mg
	2,87 g

	  (Lysinum)
	(4,07 mg)
	(2,04 g)

	Methioninum
	4,40 mg
	2,20 g

	Phenylalaninum
	4,70 mg
	2,35 g

	Threoninum
	4,20 mg
	2,10 g

	Tryptophanum
	1,60 mg
	0,80 g

	Valinum
	6,20 mg
	3,10 g

	Argininum
	11,50 mg
	5,75 g

	Histidinum
	3,00 mg
	1,50 g

	Alaninum
	10,50 mg
	5,25 g

	Glycinum
	12,00 mg
	6,00 g

	Acidum asparticum
	5,60 mg
	2,80 g

	Acidum glutamicum
	7,20 mg
	3,60 g

	Prolinum
	5,50 mg
	2,75 g

	Serinum
	2,30 mg
	1,15 g

	Tyrosinum
	0,40 mg
	             0,20 g



Elektrolitai:
Acetatum				28		mmol/l
Citratum				1,0...2,0 	mmol/l

Aminorūgščių kiekis			100 		g/l
Azoto kiekis				15,8 		g/l

Energinė vertė				1675 kJ/l 	(400 kcal/l)
Teor. Osmol.				864 		mOsm/l
Rūgštingumas (titruotas iki pH 7,4) 	apie 20 		mmol NaOH/l
pH					5,7...6,3 


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Acetylcysteinum, Acidum citricum monohydricum, Aqua ad iniectabile


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Infuzinis tirpalas

Vidinė talpyklė: 
500 ml

Išorinė pakuotė: 
10 x 500 ml


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Leisti į veną. Vartoti tik 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. Talpyklę ir nesuvartotą vaistą po vartojimo išmesti. 
Tirpalą galima vartoti tik jei talpyklės uždoris nepažeistas ir jei tirpalas yra skaidrus, bespalvis arba silpnai gelsvos spalvos, beveik be matomų dalelių.


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.
Laikant tirpalą žemesnėje nei 15 °C temperatūroje gali susiformuoti kristalai, kurie visi lengvai ištirpsta šildant iki 25 °C temperatūros. Šildant buteliuką lengvai pakratyti, kol tirpalas taps homogeniškas.


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


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

B. Braun Melsungen AG
34209 Melsungen
Vokietija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

LT/1/05/0326/002


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.





	INFORMACIJA ANT IŠORINĖS IR VIDINĖS PAKUOTĖS 

Kartono dėžutė - 1000 ml TALPOS STIKLINIAI BUTELIUKAI




1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Aminoplasmal B. Braun 10 % infuzinis tirpalas
aminorūgštys


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

Infuzinio tirpalo sudėtyje yra:
	
	1 ml
	1000 ml

	Isoleucinum
	5,00 mg
	5,00 g

	Leucinum
	8,90 mg
	8,90 g

	Lysini monohydricum
	3,12 mg
	3,12 g

	  (Lysinum)
	(2,78 mg)
	(2,78 g)

	Lysini acetas
	5,74 mg
	5,74 g

	  (Lysinum)
	(4,07 mg)
	(4,07 g)

	Methioninum
	4,40 mg
	4,40 g

	Phenylalaninum
	4,70 mg
	4,70 g

	Threoninum
	4,20 mg
	4,20 g

	Tryptophanum
	1,60 mg
	1,60 g

	Valinum
	6,20 mg
	6,20 g

	Argininum
	11,50 mg
	11,50 g

	Histidinum
	3,00 mg
	3,00 g

	Alaninum
	10,50 mg
	10,50 g

	Glycinum
	12,00 mg
	12,00 g

	Acidum asparticum
	5,60 mg
	5,60 g

	Acidum glutamicum
	7,20 mg
	7,20 g

	Prolinum
	5,50 mg
	5,50 g

	Serinum
	2,30 mg
	2,30 g

	Tyrosinum
	0,40 mg
	            0,40 g



Elektrolitai:
Acetatum				28 		mmol/l
Citratum				1,0...2,0 	mmol/l

Aminorūgščių kiekis			100 		g/l
Azoto kiekis				15,8 		g/l

Energinė vertė				1675 kJ/l 	(400 kcal/l)
Teor. Osmol.				864 		mOsm/l
Rūgštingumas (titruotas iki pH 7,4) 	apie 20 		mmol NaOH/l
pH					5,7...6,3 


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Acetylcysteinum, Acidum citricum monohydricum, Aqua ad iniectabile


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Infuzinis tirpalas

Vidinė talpyklė: 
1000 ml 

Išorinė pakuotė: 
6 x 1000 ml


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Leisti į veną. Vartoti tik 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. Talpyklę ir nesuvartotą vaistą po vartojimo išmesti. 
Tirpalą galima vartoti tik jei talpyklės uždoris nepažeistas ir jei tirpalas yra skaidrus, bespalvis arba silpnai gelsvos spalvos, beveik be matomų dalelių.


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.
Laikant tirpalą žemesnėje nei 15 °C temperatūroje gali susiformuoti kristalai, kurie visi lengvai ištirpsta šildant iki 25 °C temperatūros. Šildant buteliuką lengvai pakratyti, kol tirpalas taps homogeniškas.


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


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

B. Braun Melsungen AG
34209 Melsungen
Vokietija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

LT/1/05/0326/003


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 B. Braun 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 B. Braun 10 % ir kam jis vartojamas
2.	Kas žinotina prieš vartojant Aminoplasmal B. Braun 10 % 
3.	Kaip vartoti Aminoplasmal B. Braun 10 % 
4.	Galimas šalutinis poveikis
5.	Kaip laikyti Aminoplasmal B. Braun 10 % 
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


1.	Kas yra Aminoplasmal B. Braun 10 % ir kam jis vartojamas

Aminoplasmal B. Braun 10 % yra tirpalas, lašinamas per tiesiogiai į veną įstatytą mažą vamzdelį su kaniule (intraveninė infuzija). 
Tirpalo sudėtyje yra aminorūgščių, kurios yra būtinos, kai reikia padidinti arba atstatyti kūno svorį.
Šis vaistas Jums bus paskirtas, kai negalėsite maitintis natūraliai ir Jūsų negalės maitinti per vamzdelį, įstatytą į skrandį. Šį tirpalą galima skirti suaugusiesiems, paaugliams ir vaikams nuo 2 metų.


2.	Kas žinotina prieš vartojant Aminoplasmal B. Braun 10 % 

Aminoplasmal B. Braun 10 % vartoti negalima:
· jeigu yra alergija veikliosioms medžiagoms arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje);
· jeigu yra įgimtas baltymų ir aminorūgščių apykaitos sutrikimas;
· jeigu yra sunkus (pavojingas gyvybei) kraujotakos sutrikimas (šokas);
· jeigu organizmo audiniuose trūksta deguonies (hipoksija);
· jeigu yra padidėjęs kraujo rūgštingumas (metabolinė acidozė);
· jeigu sergate sunkia kepenų liga (sunkiu kepenų nepakankamumu arba dekompensuota kepenų ciroze su III arba IV laipsnio hepatine encefalopatija);
· jeigu sergate sunkia inkstų liga (sunkiu inkstų nepakankamumu), nepakankamai gydoma dirbtiniu inkstu arba panašiais gydymo būdais;
· jeigu prastai kontroliuojamas Jūsų širdies nepakankamumas bei yra ženklus kraujotakos sutrikimas (dekompensuotas širdies nepakankamumas);
· jeigu Jūsų plaučiuose kaupiasi skysčiai (ūminė plaučių edema);
· jeigu Jūsų organizme sutrikusi druskų (elektrolitų) arba vandens pusiausvyra.

Šio tirpalo negalima vartoti naujagimiams, kūdikiams ir mažiems vaikams iki dvejų metų, nes tirpalo sudėtis nevisiškai atitinka specialius šios amžiaus grupės mitybos poreikius.

Įspėjimai ir atsargumo priemonės 
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieš vartodami Aminoplasmal B. Braun 10 %:
· jeigu Jums yra sutrikusi baltymų ir aminorūgščių apykaita, kai tai sukėlė bet kuri aukščiau nenurodyta sveikatos būklė (žr. skyrių „Aminoplasmal B. Braun 10 % vartoti negalima“);
· jeigu Jums lengvai arba vidutiniškai sutrikusi kepenų funkcija, sergate dekompensuota kepenų ciroze su hepatine encefalopatija (I arba II laipsnio)  arba sutrikusi inkstų funkcija;
· jeigu Jums sutrikusi širdies veikla;
· jeigu Jums neįprastai padidėjusi kraujo serumo koncentracija (padidėjęs serumo osmoliariškumas).

Jeigu Jūsų organizme sutrikusi skysčių  arba druskų (elektrolitų) pusiausvyra, šią būklę reikia koreguoti prieš Jums skiriant šį vaistą. Šios būklės pavyzdžiai yra nepakankamas vandens ir druskų kiekis tuo pačiu metu (hipotoninė dehidracija) arba natrio (hiponatremija) ar kalio trūkumas (hipokalemija).

Prieš skiriant šį vaistą ir vartojimo metu Jums bus stebimas druskų kiekis kraujyje, cukraus kiekis kraujyje, vandens pusiausvyra, rūgščių-šarmų pusiausvyra, baltymų kiekis kraujyje ir inkstų bei kepenų funkcija. Šiuo tikslu bus imami bei tiriami kraujo ir šlapimo mėginiai.

Paprastai Aminoplasmal B. Braun 10 % Jums bus skiriamas kaip sudėtinė intraveninio maitinimo dalis, į kurį taip pat įeina nebaltyminiai energiją teikiantys papildai (angliavandenių tirpalai, riebalų emulsijos), nepakeičiamosios riebalų rūgštys, elektrolitai, vitaminai, skysčiai ir mikroelementai.

Kiti vaistai ir Aminoplasmal B. Braun 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 skirs šio vaisto tik tuo atveju, jeigu gydytojo nuomone, tai yra neabejotinai būtina, kad pasveiktumėte. Duomenų apie šio vaisto vartojimą nėštumo metu nėra.

Žindymo laikotarpis
Skiriant Aminoplasmal B. Braun 10 % terapines dozes, poveikio žindomiems naujagimiams / kūdikiams nesitikima. Nepaisant to, jei moteriai reikia intraveninio maitinimo, tuo pačiu metu žindyti nerekomenduojama.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas

Šis vaistas vartojamas kontroliuojamais atvejais, kai pacientas yra imobilizuotas (būtinoji arba skubi pagalba gydymo įstaigose ar dienos terapijos skyriuose). Tai eliminuoja galimybę vairuoti ar valdyti mechanizmus.


3.	Kaip vartoti Aminoplasmal B. Braun 10 % 

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

Dozavimas
Suaugusieji
Gydytojas nustatys tirpalo kiekį, kurį turite suvartoti kasdien , 
Paprastai skiriama 10-20 ml kilogramui kūno svorio per parą. 
Tirpalas bus lašinamas ne didesniu kaip 1 ml kilogramui kūno svorio per valandą greičiu.

Vaikai 2-18 metų 
Vaikams gydytojas tikslią dozę nustatys, atsižvelgdamas į konkretaus vaiko amžių, išsivystymą ir ligą, kuria jis serga.
Bus skiriamas toks vaisto kiekis:
Nuo 2 iki mažiau kaip 3 metų vaikams: 10–25 ml kilogramui kūno svorio per parą;
Nuo 3 iki 18 metų vaikams: 10–20 ml kilogramui kūno svorio per parą;
Labai sunkiai sergantiems vaikams gali būti skiriamas didesnis kiekis (iki 30 ml kilogramui kūno svorio per parą).
Tirpalas bus lašinamas ne didesniu kaip 1 ml kilogramui kūno svorio per valandą greičiu.

Pacientai, sergantys inkstų arba kepenų liga
Jeigu sergate kepenų liga (lengvu arba vidutinio sunkumo kepenų nepakankamumu ar dekompensuota kepenų ciroze su I arba II laipsnio hepatine encefalopatija) arba inkstų liga, dozės bus koreguojamos pagal individualius Jūsų poreikius. Skiriant dializės metu, reikia atsižvelgti į aminorūgščių praradimą dėl patekimo į dializatą.

Vartojimo trukmė
Šis vaistas gali būti vartojamas tiek laiko, kiek yra reikalingas intraveninis maitinimas.

Vartojimo metodas	
Šis vaistas bus lašinamas per mažą vamzdelį, įvestą į vieną iš didžiųjų venų (infuzijos į centrinę veną būdu).
	
Ką daryti pavartojus per didelę Aminoplasmal B. Braun 10 % dozę?
Tai yra mažai tikėtina, nes Jūsų gydytojas kasdien nustatys Jums skiriamą dozę. Tačiau jeigu preparato Jums sulašinta per daug arba tirpalas sulašinamas per greitai, galite jausti šleikštulį, galite vemti ir gali skaudėti galvą. Be to, Jūsų kraujyje gali būti per daug amoniako (hiperamonemija), ir dalis aminorūgščių gali pasišalinti su šlapimu. Jus taip pat gali varginti per didelis skysčio kiekis organizme (hiperhidracija), gali sutrikti organizmo druskų pusiausvyra (elektrolitų pusiausvyros sutrikimas) ir plaučiuose gali atsirasti vandens (plaučių edema). Jei taip nutinka, infuzija turi būti nutraukta ir atnaujinta kada nors vėliau, lašinant tirpalą mažesniu greičiu.

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. 

Šalutinis poveikis, kuris paprastai pasireiškia intraveninio gydymo pradžioje, tiesiogiai gali būti nesusijęs su šio vaisto vartojimu. 

Toliau nurodytas šalutinis poveikis gali būti sunkus. Pasireiškus bet kuriam toliau nurodytam šalutiniam poveikiui, nedelsdami pasakykite gydytojui, jis nutrauks šio vaisto skyrimą Jums:

Nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis)
· Alerginės reakcijos

Kitas šalutinis poveikis

Nedažnas (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 100 žmonių)
· Vėmimas, pykinimas

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui, vaistininkui arba slaugytojui. Pranešimą apie šalutinį poveikį galite užpildyti ir pateikti Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais arba paskambinti nemokamu telefonu +370 800 73 568. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.



5.	Kaip laikyti Aminoplasmal B. Braun 10 % 

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant buteliuko ir dėžutės etiketėje 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.

Laikant tirpalą vėsiai, žemesnėje nei 15 °C temperatūroje, gali susiformuoti kristalų, tačiau juos lengva ištirpinti silpnai šildant 25 °C temperatūroje, kol jie visiškai ištirps. Talpyklę švelniai papurtykite, kad tirpalas būtų visiškai vienalytis.
Negalima užšaldyti.
Po infuzijos, nesuvartoto tirpalo negalima palikti vėlesniam vartojimui.
Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.


6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

Aminoplasmal B. Braun 10 % sudėtis

Veikliosios medžiagos yra aminorūgštys.

Šio vaisto sudėtyje yra:
	
	1 ml
	250 ml
	500 ml
	1000 ml

	Izoleucino
	5,00 mg
	1,25 g
	2,50 g
	5,00 g

	Leucino
	8,90 mg
	2,23 g
	4,45 g
	8,90 g

	Lizino monohidrato
	3,12 mg
	0,78 g
	1,56 g
	3,12 g

	  (atitinka liziną)
	(2,78 mg)
	(0,70 g)
	(1,39 g)
	(2,78 g)

	Lizino acetato
	5,74 mg
	1,44 g
	2,87 g
	5,74 g

	  (atitinka liziną)
	(4,07 mg)
	(1,02 g)
	(2,04 g)
	(4,07 g)

	Metionino
	4,40 mg
	1,10 g
	2,20 g
	4,40 g

	Fenilalanino
	4,70 mg
	1,18 g
	2,35 g
	4,70 g

	Treonino
	4,20 mg
	1,05 g
	2,10 g
	4,20 g

	Triptofano
	1,60 mg
	0,40 g
	0,80 g
	1,60 g

	Valino
	6,20 mg
	1,55 g
	3,10 g
	6,20 g

	Arginino
	11,50 mg
	2,88 g
	5,75 g
	11,50 g

	Histidino
	3,00 mg
	0,75 g
	1,50 g
	3,00 g

	Alanino
	10,50 mg
	2,63 g
	5,25 g
	10,50 g

	Glicino
	12,00 mg
	3,00 g
	6,00 g
	12,00 g

	Asparto rūgšties
	5,60 mg
	1,40 g
	2,80 g
	5,60 g

	Glutamo rūgšties
	7,20 mg
	1,80 g
	3,60 g
	7,20 g

	Prolino
	5,50 mg
	1,38 g 
	2,75 g
	5,50 g

	Serino
	2,30 mg
	0,58 g
	1,15 g
	2,30 g

	Tirozino
	0,40 mg
	0,10 g
	0,20 g
	0,40 g



Pagalbinės medžiagos yra acetilcisteinas, citrinų rūgštis monohidratas (pH koreguoti), injekcinis vanduo.

Elektrolitų koncentracija
Acetatų							28 	mmol/l
Citratų							1,0–2,0 mmol/l

Bendras aminorūgščių kiekis				100 	g/l
Bendras azoto kiekis					15,8 	g/l
	
Energinė vertė [kJ/l (kcal/l)]				1675	(400)
Teorinis osmoliariškumas [mOsm/l]			864 
Rūgštingumas (titruojamas iki pH 7,4) [mmol NaOH/l]	apie 20 
pH							5,7–6,3 

Aminoplasmal B. Braun 10 % išvaizda ir kiekis pakuotėje
Aminoplasmal B. Braun 10 % infuzinis tirpalas yra skaidrus, bespalvis arba silpnai gelsvos spalvos, beveik be matomų dalelių. 
Vaistas išpilstytas į bespalvius stiklinius buteliukus po 250 ml, 500 ml ir 1000 ml, kurie užkimšti guminiais kamščiais.
250 ml ir 500 ml buteliukai supakuoti po 10 vienetų, 1000 ml buteliukai supakuoti po 6 vienetus.
Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

Registruotojas ir gamintojas

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

Pašto adresas
34209 Melsungen, Vokietija 

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

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

	UAB „B. Braun Medical“ 
Viršuliškių skg. 34-1
05132 Vilnius
Lietuva 
Tel. (8 5)  237 4333
El. paštas: office.lt@bbraun.com 



Šis vaistas Europos ekonominės erdvės valstybėse narėse ir  Jungtinėje Karalystėje (Šiaurės Airijoje) registruotas tokiais pavadinimais:

Austrija, Vokietija  – Aminoplasmal B. Braun 10 % Infusionslösung
Čekija, Lenkija, Portugalija, Slovakija – Aminoplasmal B. Braun 10 % 
Danija – Aminoplasmal
Ispanija – Aminoplasmal B. Braun 10 % solución para perfusión
Suomija – Aminoplasmal 16 N/l infuusioneste, liuos
Italija – Amixal 
Lietuva – Aminoplasmal B. Braun 10 % infuzinis tirpalas 
Latvija – Aminoplasmal B. Braun 10 % šķīdums infūzijām
Nyderlandai – Aminoplasmal B. Braun 10 % E-vrij, oplossing voor infusie  
Slovėnija – Amixal 100 mg/ml raztopina za infundiranje
Jungtinė Karalystė (Šiaurės Airija) – Aminoplasmal 10 % solution for infusion


Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2025-08-30.

Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje  https://vvkt.lrv.lt/lt/.

---------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos priežiūros specialistams.

Dozavimas

Jei aminorūgščių poreikis yra 1,0 g arba daugiau kilogramui kūno svorio per parą, ypatingą dėmesį reikia skirti skysčių suvartojimo apribojimams. Tokiais atvejais, siekiant išvengti per didelio skysčių kiekio, galima vartoti aminorūgščių tirpalus, kuriuose yra didesnis aminorūgščių kiekis.

Pacientams, kurių inkstų ir (arba) kepenų funkcija sutrikusi
Pacientams, kuriems yra lengvas arba vidutinio sunkumo kepenų nepakankamumas, dekompensuota kepenų cirozė su hepatine encefalopatija (I ir II laipsnio) ar inkstų nepakankamumas, reikėtų koreguoti dozę pagal individualius poreikius.  Skiriant dializės metu, reikia atsižvelgti į aminorūgščių praradimą dėl patekimo į dializatą.


Darbo su preparatu instrukcijos
Aminoplasmal B. Braun 10 % infuzijai naudokite tik sterilų infuzinį rinkinį. 
Jei, siekiant užtikrinti pilnavertį parenterinį maitinimą, į preparatą reikia pridėti kitų maistinių medžiagų, tokių kaip angliavandeniai, lipidai, vitaminai, elektrolitai ir mikroelementai, komponentus reikia maišyti laikantis griežtų aseptinių reikalavimų. Pridėjus bet kokį priedą, mišinį reikia gerai sumaišyti. Aminoplasmal B. Braun 10 % galima maišyti tik su tomis maistinėmis medžiagomis, su kuriomis suderinamumas yra patvirtintas dokumentais. Paprašius gamintojas gali pateikti suderinamumo su įvairiais priedais duomenis ir nurodyti atitinkamą tokių mišinių tinkamumo laiką.
Būtina atkreipti ypatingą dėmesį į suderinamumą.

-	Gliukozė: nustatyta, kad fizinis ir cheminis stabilumas išlieka 24 valandas laikant kambario temperatūroje, jei bendras gliukozės kiekis mišinyje yra ne didesniam kaip 158 g/l.
-	Elektrolitai: nustatyta, kad fizinis ir cheminis stabilumas išlieka 24 valandas laikant kambario temperatūroje, mišinyje esant ne didesniam kaip 32 mmol/l natrio, 16 mmol/l kalio bei 2 mmol/l magnio kiekiui.
-	Lipidai: nustatyta, kad fizinis ir cheminis stabilumas išlieka 24 valandas laikant kambario temperatūroje, mišinyje esant ne didesniam kaip 50 g/l lipidų emulsijos kiekiui.
-	Mikroelementai ir vitaminai: nustatyta, kad fizinis ir cheminis stabilumas išlieka 24 valandas laikant kambario temperatūroje ir esant ne didesnei kaip atitinkamo maistinės mikromedžiagos gamintojo nurodytai parduodamų mikroelementų ir multivitaminų (pvz., Tracutil, Cernevit) standartinei dozei.

Specialios laikymo sąlygos
Tirpalą galima vartoti tik jei nepažeistas talpyklės uždoris ir jei tirpalas skaidrus bei bespalvis arba silpnai gelsvos spalvos , beveik be matomų dalelių.
Talpyklės yra tik vienkartiniam vartojimui. Talpyklę ir nesuvartotą preparatą po vartojimo išmesti
Tinkamumo laikas įmaišius priedų
Negalima šaldyti.
Nustatyta, kad cheminis ir fizinis stabilumas išlieka 24 valandas laikant 25 oC temperatūroje. Mikrobiologiniu požiūriu, vaistinį preparatą reikia suvartoti nedelsiant, nebent atidarymo ir sumaišymo metodas leidžia išvengti mikrobiologinio užteršimo rizikos. Nesuvartojus nedelsiant, atsakomybė už paruošto vaistinio preparato laikymo laiką ir sąlygas tenka naudotojui.

Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama preparato charakteristikų santraukoje.    
1

