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Anexa 2

Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Aminomix 2 Novum solutie perfuzabila

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Aminomix 2 Novum contine o solutie de aminoacizi si o solutie de carbohidrati combinata cu

electroliti, Intr-o punga bicamerala, in raport de volum de 1:1.

1000 ml solutie perfuzabila contin:

Substante active Solutie Solutie Solutie obtinuta
aminoacizi carbohidrati dupa amestecare
500 ml 500 ml 1000 ml
L-izoleucina 2,50 g 250¢g
L-leucina 3,70 g 3,10 g
L-lizina 33g 33g
sub formd de monoclorhidrat de L-lizina 4,125 g 4,125 ¢g
L-metionina 2,15¢ 2,15¢
L-fenilalanina 2,55¢ 2,55¢g
L-treonina 220 g 220¢g
L-triptofan 1,00 g 1,00 g
L-valina 3,10 g 3,10 g
L-arginina 6,00 g 6,00 g
L-histidina 1,50 g 1,50 g
Glicina 550¢g 550¢g
L-serina 325¢ 325¢g
L-tirozina 0,20 g 0,20 g
Taurina 0,50 g 0,50 g
L-alanina 7,00 g 7,00 g
L-prolina 5,60 g 5,60 g
Glicerol-1-(2)-dihidrogenfosfat 459 ¢ 459 ¢
Acid acetic 99-100% 45¢ 45¢
Hidroxid de potasiu 85% 1,981 g 1,981 g
Acid clorhidric 25% 1,47 ml 1,47 ml
Glucoza anhidra 120,00 g 120,00 g
sub forma de glucoza monohidrat 132,00 g 132,00 g
Clorura de sodiu 1,169 g 1,169 g
Clorura de calciu dihidrat 0,294 ¢ 0,294 g
Clorura de magneziu hexahidrat 0,61 g 0,61g
Clorura de zinc 0,00545 g 0,00545 g

Electroliti:

Na* 50 mmol/l




K 30 mmol/l

Ca™ 2 mmol/l

Mg™ 3 mmol/l

Zn*™ 0,04  mmol/l

Cr 64 mmol/l

Acetat” 75 mmol/l

Glicerofosfat ~ 15 mmol/l

Total aminoacizi 50 g/l

Continut total de azot 8 g/l

Continut energetic non-proteic total 480 kcal/l

Continut energetic total 680 kcal/l
Osmolalitate 1330 - 1470 mosm/kg
Osmolaritate 1335 mosm/1
Aciditate titrabild (dupa amestecare) 18 - 33 mmol NaOH/1
pH (dupa amestecare): 5,5-6,0

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Solutie perfuzabila
Solutie limpede, incolora pana la slab galbuie.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Aminomix 2 Novum este indicat pentru asigurarea aportului zilnic de azot (aminoacizi), glucoza,
electroliti si lichide pentru pacienti adulti si copii si adolescenti cu vdrsta peste 2 ani, care necesita
nutriie parenterald (atunci cand alimentatia pe cale orald sau enterald este imposibild, insuficienta sau
contraindicata).

Aminomix 2 Novum este adecvat pentru pacientii cu toleranta scazuta la glucoza.
4.2 Doze si mod de administrare
Aminomix 2 Novum se administreaza in perfuzie intravenoasa, intr-o vena centrala.

Doze

Doza zilnica se stabileste in functie de necesarul de aminoacizi, carbohidrati, electroliti si lichide si
depinde de starea clinica a pacientului (starea nutritionald si severitatea catabolismului indus de
afectiunea de baza).

Se recomanda completarea necesarului energetic prin administrarea unor emulsii lipidice adecvate.

Administrarea se incepe cu o viteza de perfuzare mai mica decat cea doritd, viteza de perfuzare
recomandatd atingdndu-se dupa o perioada de 2-3 zile.

Adulti (inclusiv varstnici) si adolescenti cu varsta mai mare de 14 ani
Daca nu exista alte recomandari,

20 ml/kg corp si zi

=1 g aminoacizi si 2,4 g glucoza/kg corp si zi

= 1400 ml/zi, pentru un pacient cu greutatea corporald de 70 kg.



Viteza maxima de perfuzare:
2 ml/kg corp si ora
=0,1 g aminoacizi si 0,24 g glucozéd/kg corp si ora.

Doza zilnicd maxima:

40 ml/kg corp

= 2 g aminoacizi si 4,8 g glucoza/kg corp

= 2800 ml, pentru un pacient cu greutatea corporald de 70 kg

= 140 g aminoacizi si 336 g glucoza, pentru un pacient cu greutatea corporald de 70 kg.

Trebuie tinut cont de principiile generale privind administrarea, de recomandarile privind dozele de
carbohidrati, precum si de instructiunile privind substitutia volemica.

In conditii metabolice normale, aportul total de carbohidrati trebuie sa fie de maximum 300—400 g/zi.
Limitarea rezulta din epuizarea ratei maxime de oxidare. Daca este depasita acestd doza, apar reactii
adverse, de exemplu, degenerarea grasi a ficatului. In stiri metabolice patologice, de exemplu, in stari
metabolice post-agresiune, in stari hipoxice sau n insuficienta de organ, doza zilnica trebuie redusa la
200-300 g (corespunzator la 3 g/kg corp); adaptarea individuald a dozelor necesitd o monitorizare
adecvata a pacientului.

La adulti, trebuie respectate cu strictete urmatoarele restrictii privind doza de glucoza:
0,25 g/kg corp si ora si pana la 6 g/kg corp si zi.

Se recomada insistent monitorizarea glicemiei, atunci cand se administreaza solutii de carbohidrati,
indiferent de concentratia acestora. Pentru a evita supradozajul, in special cand se utilizeaza solutii cu
concentratii mai mari, se recomanda administrarea cu ajutorul unei pompe de perfuzare.

Copii si adolescenti cu vdrsta mai mica de 14 ani
Dozele recomandate pentru copii si adolescenti reprezinta valori medii, avand numai scop orientativ.
Doza trebuie adaptata individual, in functie de varsta, dezvoltarea copilului si afectiunea de baza.

Doza zilnica pentru copii cu varsta egala sau mai mare de 2 ani §i mai mica de 5 ani:
25 ml/kg corp, corespunzator la aproximativ 1,25 g aminoacizi si 3 g glucoza/kg corp si zi.

Doza zilnica pentru copii si adolescenti cu varsta egald sau mai mare de 5 ani i mai mica de 14 ani:
20 ml/kg corp, corespunzator la aproximativ 1 g aminoacizi si 2,4 g glucoza/kg corp si zi.

Viteza maxima de perfuzare:
1,25 ml/kg corp si ord = 0,06 g aminoacizi si 0,15 g glucozé/kg corp si ora.

Nu au fost efectuate studii clinice la copii si adolescenti pentru confirmarea sigurantei, tolerantei si
eficacitatii solutiilor de Aminomix Novum.

Durata administrarii

Daca se respecta doza recomandata, Aminomix 2 Novum ca unica solutie pentru nutritie parenterala
administratd, este indicat pentru nutritia parenterald pe termen scurt sau mediu, in functie de starea
pacientului si marimea catabolismului.

Inca de la instituirea nutritiei parenterale, trebuie avut in vedere aportul de lipide, vitamine si
oligoelemente.

Solutia perfuzabila poate fi administrata pe termen lung, cu aceleasi indicatii terapeutice, in cazurile
cand nutritia orala sau enterala este insuficienta sau imposibild, cu conditia asigurarii unui aport
corespunzator de lipide, vitamine si oligoelemente.

4.3 Contraindicatii

Aminomix 2 Novum este contraindicat in urmatoarele cazuri:



- tulburari congenitale ale metabolismului aminoacizilor;

- insuficientd hepatica severa;

- insuficienta renala severa, in absenta hemodializei, hemofiltrarii sau hemodiafiltrarii;

- hiperkaliemie, hipernatremie;

- instabilitate metabolica (de exemplu, catabolism sever, diabet zaharat instabil, stare comatoasa
nedefinitd);

- hiperglicemie severa insulino-rezistenta, cu toleranta scazuta la glucoza, in ciuda administrarii
unor doze mari de insulina;

- hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.

Contraindicatiile generale ale nutritiei parenterale:

- conditii circulatorii instabile care pun in pericol viata (colaps sau soc);
- oxigenare celulard insuficientd (hipoxie) sau acidoza metabolic;
hiperhidratare/supraincarcare lichidiana si/sau edem pulmonar acut;

- insuficientd cardiaca decompensata/insuficientd cardiaca congestiva.

Hiponatremia preexistenta trebuie compensata inainte de inceperea terapiei.

Din cauza compozitiei sale, de exemplu compozitia in aminoacizi, Aminomix 2 Novum este
contraindicat la sugari i copii cu varsta mai mica de 2 ani.

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Daca solutia perfuzabild se administreaza intr-un interval de timp mai mic de 24 ore, viteza de
perfuzare trebuie crescuta treptat Tn prima ora si scdzuta treptat in ultima ora de perfuzare, pentru a
preveni modificarile bruste ale valorilor glicemiei.

La pacientii cu insuficienta hepatica, insuficienta renala, insuficienta corticosuprarenald, insuficienta
cardiaca sau insuficientd pulmonara, se impune adaptarea individuala a dozelor.

in timpul tratamentului, este necesard monitorizarea regulati a glicemiei, echilibrului
hidro-electrolitic, echilibrului acido-bazic si hemogramei.

Daca valoarea glicemiei creste semnificativ, perfuzia trebuie oprita si, daca este necesar, se trateaza
puseul hiperglicemic.

in particular, se impune o monitorizare mai frecventa decat in mod obisnuit a parametrilor clinici si

paraclinici, la pacientii cu:

- tulburéri ale metabolismului aminoacizilor;

- insuficientd hepatica (datorita riscului de aparitie pentru prima data a tulburarilor neurologice
sau exacerbarea tulburarilor neurologice preexistente, in legatura cu hiperamoniemia);

- insuficienta renald, 1n special in cazurile cu hiperkaliemie preexistenta, daca exista factori de
risc pentru aparitia sau exacerbarea acidozei metabolice i in hiperazotemie, ca rezultat al
afectarii clearance-ului renal;

- diabet zaharat (glicemia, glicozuria, cetonuria, dozarea insulinei);

- acidoza lactica existentd si osmolaritate serica crescuta.

In cazul administrarii de lunga durati (cateva siptimani), trebuie monitorizate cu atentie hemograma
si factorii de coagulare.

Copii si adolescenti
Doza trebuie adaptata in functie de varsta, starea de nutritie si afectiunea de baza si, daca este necesar,
se va asigura un aport suplimentar de proteine, pe cale orala sau parenterala.

La copii si adolescenti cu varsta mai mare de 2 ani, este esentiala administrarea Intregului continut al
unei pungi, furnizand astfel echivalentul necesitatilor zilnice intr-o singurd punga.

In plus, este esential ca tratamentul sa fie suplimentat cu produse care furnizeazi energie, vitamine si
oligoelemente. Trebuie alese produse a caror compozitie este adaptata utilizarii la copii si adolescenti.
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4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune
Pana in prezent, nu se cunosc.
4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Pana in prezent, nu existd experienta clinica privind administrarea Aminomix 2 Novum 1n timpul
sarcinii i alaptarii. Nu au fost efectuate studii preclinice cu Aminomix 2 Novum privind toxicitatea
asupra functiei de reproducere si asupra dezvoltarii embriofetale. Prin urmare, este preferabil sa nu se
administreze Aminomix 2 Novum in timpul sarcinii §i alaptarii.

in cazul in care, dupi evaluarea presupuselor beneficii si a posibilelor riscuri, administrarea
Aminomix 2 Novum este considerata absolut necesara, acesta trebuie administrat cu prudenta in
timpul sarcinii i alaptarii.

4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje
Nu sunt relevante.
4.8 Reactii adverse

Reactiile adverse sunt clasificate, astfel:

Foarte frecvente (>1/10)

Frecvente (= 1/100 si < 1/10)

Mai putin frecvente (= 1/1000 si < 1/100)

Rare (> 1/10000 si < 1/1000)

Frecventa necunoscuta (nu poate fi estimata din datele disponibile)

Daca Aminomix 2 Novum este administrat corect, nu apar reactii adverse.

Totusi, pot aparea reactii adverse care nu sunt specifice medicamentului, ci nutritiei parenterale in
general; aceste reactii adverse apar mai ales la Inceputul nutritiei parenterale:

Mai putin frecvente (= 1/1000 si <1/100):
. Tulburari gastro-intestinale: greatd, varsaturi.
° Tulburari generale si la nivelul locului de administrare: cefalee, frisoane, febra.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata prin intermediul sistemului
national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale www.anm.ro.

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

011478 Bucuresti, Romania

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro

4.9 Supradozaj

In cazul administrarii incorecte (dozi sau viteza de perfuzare) pot apirea semne de hiperglicemie,
hiperhidratare, hiperosmolaritate si tulburari ale echilibrului acido-bazic si electolitic.

Ca si in cazul altor solutii perfuzabile de aminoacizi, o viteza de perfuzare prea rapida poate produce
frisoane, greata, varsaturi si pierderi renale crescute de aminoacizi.

Daca aceste simptome apar, perfuzia trebuie opritd imediat sau, dupa caz, continuata cu o viteza de
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perfuzare micsorata.

In caz de hiperkaliemie, se recomanda perfuzarea a 200-500 ml solutie de glucoza 10%, impreuni cu
1-3 unitati insulind nemodificatd pentru fiecare 3-5 g glucoza. In caz de esec, este indicata
administrarea unui schimbator de cationi care leaga potasiu. Dializa este rezervata cazurilor extreme.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: solutii pentru administrare intravenoasa, solutii pentru nutritie parenterala,
combinatii, cod ATC: BO5SBA10.

Ca si aminoacizii rezultati In urma ingestiei si asimilarii proteinelor alimentare, aminoacizii
administrati parenteral intrd in rezerva de aminoacizi liberi din organism si sunt metabolizati pe caile
metabolice specifice.

Aminomix 2 Novum contine to{i aminoacizii esentiali si o diversitate de aminoacizi neesentiali intr-o
proportie similard cu cea din alte solutii standard de aminoacizi. Acesti aminoacizi sunt utilizati pentru
sinteza endogend a proteinelor. In plus, fiecare aminoacid are functii fiziologice specifice.

Glucoza este metabolizata, ca transportor de energie, de aproape toate tesuturile. Dupa fosforilare,
glucoza intra 1n ciclul glicolizei. Metabolizarea glucozei, ca sursa de energie sau ca precursor pentru
sintezele endogene, este bine cunoscuta.

Electrolitii sunt nutrienti indispensabili pentru mentinerea si corectarea homeostaziei
hidro-electrolitice.

Zincul este un oligoelement cu diferite functii fiziologice in organism; acesta are un rol special in
vindecarea plagilor si apararea imuna a majoritatii pacientilor alimentati parenteral.

5.2 Proprietati farmacocinetice

Absorbtie
Biodisponibilitatea Aminomix 2 Novum este 100%.

Distributie

Aminoacizii intra in rezerva plasmatica de aminoacizi liberi, se distribuie 1n lichidul interstitial si

in spatiul intracelular al diferitelor tesuturi, unde participa la reactii metabolice, cum sunt sinteza
proteinelor si oxidarea. Azotul poate fi utilizat pentru sinteza aminoacizilor neesentiali sau este
eliminat sub forma de uree.

Concentratia aminoacizilor plasmatici si intracelulari liberi este strict reglata endogen, in functie de
starea clinica a pacientului. Amestecurile echilibrate de aminoacizi de tipul Aminomix 2 Novum nu
modifica semnificativ cantitatea de aminoacizi din organism, in cazul in care perfuzia se administreaza
constant si lent.

La persoanele sandtoase, glicemia este mentinuta in limite normale de insulina. Aceasta favorizeaza
trecerea glucozei prin membranele celulare si alte mecanisme homeostatice. Pacientii care necesita
nutritie parenterala au adesea toleranta limitata la glucoza, ceea ce face necesara administrarea de
insulind exogena.

Distributia electrolitilor se regleaza in functie de concentratiile intra- si extracelulare ale ionilor
specifici.

Eliminare

Doar o mica proportie a aminoacizilor perfuzati este eliminata pe cale renala. Pentru majoritatea
aminoacizilor, timpul de Tnjumatatire plasmatica este de 10-30 minute.

In anumite conditii patologice, atunci cand capacitatea de reabsorbtie tubulard maxima este depasita,
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glucoza poate fi eliminatd prin urind.
Eliminarea electrolitilor depinde de nevoile individuale, de conditiile metabolice si de functia renala a
pacientului.

5.3 Date preclinice de siguranta

Nu au fost efectuate studii preclinice cu Aminomix 2 Novum. Totusi, nu se estimeaza aparitia unor
reactii toxice la Aminomix 2 Novum, daca se respectd dozele recomandate.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Apa pentru preparate injectabile
Hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH-ului)
Acid clorhidric (pentru ajustarea pH-ului)

6.2 Incompatibilitati

se asociaza cu heparind. Nu se adauga fosfat anorganic din cauza unei posibile precipitari a fosfatului
de calciu §i magneziu.

nu trebuie amestecat cu alte medicamente, cu exceptia celor mentionate la pct. 6.6. Dacd amestecul s-a
realizat in conditii de asepsie validate si controlate, poate fi pastrat conform datelor de stabilitate ale
producatorului.

6.3 Perioada de valabilitate

Medicamentul ambalat pentru comercializare:
2 ani

Solutiile amestecate din cele doud compartimente ale pungii:
A se utiliza imediat dupa preparare.

Stabilitatea chimica si fizica dupa amestecarea continutului celor doud compartimente ale pungii a fost
demonstrata pentru 24 ore, la temperaturi de 25°C.

Din considerente microbiologice, medicamentul trebuie utilizat imediat dupa conectarea porturilor.
Daca solutia nu este utilizata imediat, responsabilitatea privind durata si conditiile de pastrare inainte
de utilizare revine utilizatorului.

6.4 Precautii speciale pentru pastrare
A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul de protectie.

A se feri de lumina, pastrand punga in ambalajul secundar.

Din considerente microbiologice, medicamentul trebuie utilizat imediat dupa realizarea
amestecului. In cazul neutilizarii imediate, responsabilitatea privind durata si conditiile de pastrare
inainte de utilizare revine utilizatorului. Aceastd perioada nu trebuie sd depaseasca 24 ore, la
temperaturi de 4-8°C, cu exceptia cazurilor cand amestecurilor au fost realizate in conditii de
asepsie controlate si validate.

Date privind stabilitatea chimica si fizica pentru anumite amestecuri ,,totul impreuna” (,,All-in
One”) pastrate la temperaturi de 4°C, timp de pana la 7 zile, sunt disponibile, la cerere, la
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detindtorul autorizatiei de punere pe piata.
6.5 Natura si continutul ambalajului

Aminomix 2 Novum este ambalat in pungi bicamerale a 1000 ml, 1500 ml si 2000 ml, introduse in
cutii din carton. Ambalajul primar consta dintr-o punga interioarad bicamerald si o pungé exterioara, cu
rol de protectie. Punga interioara este imprtita in doud compartimente de un sept care se rupe. intre
punga interioara §i cea exterioara, de protectie, este plasat un absorbant de oxigen. Punga interioara
este fabricatd dintr-un film constituit din polipropilena si elastomeri termoplastici. Punga exterioara de
protectie consta dintr-un film multistratificat pe baza de poliolefina si are rol de bariera conferit de
poliester/ceramic sau de etilenvinil alcool.

Marimi de ambalaj:

Cutie cu 6 pungi bicamerale Biofine a cate 1000 ml solutie perfuzabila
Cutie cu 4 pungi bicamerale Biofine a cate 1500 ml solutie perfuzabila
Cutie cu 4 pungi bicamerale Biofine a cate 2000 ml solutie perfuzabila

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare
Solutiile din cele doua compartimente ale pungii trebuie amestecate imediat Tnainte de utilizare.
Instructiuni de manipulare:

1. Se indeparteaza folia de protectie. Se aseaza punga pe o suprafata pland, cu porturile indreptate spre
exterior.

2. Se ruleaza punga dinspre partea superioara (maner) spre porturi, pand cand septul care separa cele

doua compartimente se rupe. Se omogenizeaza amestecul.

A se utiliza numai dacd ambele solutii, cea de aminoacizi §i cea de glucoza, sunt limpezi si punga este
nedeteriorata.

A se utiliza imediat dupa deschiderea ambalajului.
Orice cantitate de solutie ramasa neutilizata trebuie aruncata.

Aminomix 2 Novum poate fi amestecat, in conditii de asepsie, cu alte substante nutritive precum,
lipide, alti electroliti, oligoelemente si vitamine. Se va acorda o atentie deosebitda bunei omogenizari a

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.
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