AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 6523/2014/01-02

Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

1.

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

AMINOPLASMAL HEPA 100 g/l solutie perfuzabila

2.

1000 ml solutie perfuzabila contin:

Izoleucina

Leucina

Lizina sub forma de
Acetat de lizind
Metionina
Fenilalanina

Treonina

Triptofan

Valina

Arginina

Histidina

Glicina

Alanina

Prolina

Acid aspartic
Asparagind sub forma de
Asparagind monohidrat
Cisteind sub forma de
Acetilcisteina

Acid glutamic
Ornitina sub forma de
Clorhidrat de ornitina
Serina

Tirozina sub forma de
N-acetiltirozina

Electroliti:
Acetat:

Clorura:

Sodiu:

Total aminoacizi:
Azot total:
Osmolaritate:

Continut energetic:

pH

51 mmol/l
10 mmol/I

0,3-2,3 mmol/l

100,0 g/l
15,3 g/l
875 mOsm/I

1675 kj/1 = 400 kcal/l

5,5—
6,5

1

COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

8,809
13,609
7,519
10,60 g
1,20 ¢
1,60 g
4,609
1509
10,60 g
8,809
47049
6,309
8,309
7,109
2509
0,489
0,559
059¢g
0,809
5709
1,309
1,66 g
3,709
0,709
0,869




Excipient cu efect cunoscut: sodiu: 0,3-2,3 mmol la 1000 ml

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie perfuzabila
Solutie perfuzabila limpede, incolora pana la pal galbena.

4, DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Profilaxia si tratamentul encefalopatiei hepatice.

Aport de aminoacizi pentru nutritia parenterala la pacientii cu insuficienta hepatica severa si encefalopatie
hepaticd iminenta sau manifesta clinic.

Reechilibrarea balantei aminoacizilor in cazul afectiunilor hepatice severe.

4.2 Doze si mod de administrare

Doze

Doze recomandate

In functie de necesitatile individuale:

- Doza uzuala recomandata este de 0,7—-1,0 g aminoacizi/kg si zi (7-10 ml solutie perfuzabild Aminoplasmal
Hepa 100 g/l /kg si zi).

- Doza maximd recomandati este de 1,5 g aminoacizi/kg si zi (15 ml solutie perfuzabild Aminoplasmal Hepa
100 g/l/kg si zi).

Tn cazurile in care existd concomitent insuficientd renald, este necesard ajustarea dozelor in functie de
concentratiile plasmatice ale ureei si creatininei.

Debitul perfuziei:

-Nutritia parenterala: 0,6-1 ml solutie perfuzabila Aminoplasmal Hepa 100 g/l /kg si ora sau 45-70 ml solutie
perfuzabilda Aminoplasmal Hepa 100 g/l/ ora.

- Tratamentul comei hepatice: la pacientii comatosi, se recomandd sa se inceapa administrarea
Aminoplasmal Hepa 1009/l cu un debit mai mare decat cel de mai sus, pand la instalarea efectului, de
exemplu pentru un pacient de 75 kg:

- primele 1-2 ore - 150 ml solutie perfuzabila Aminoplasmal Hepa 100 g/l /ora (2 ml solutie perfuzabila
Aminoplasmal Hepa 1009/l /kg si ora)

- urmatoarele doua ore, (cea de-a 3-a si cea de-a 4-a ord) - 75 ml solutie perfuzabila Aminoplasmal Hepa 100
g/l /ora, (1 ml solutie perfuzabilda Aminoplasmal Hepa 1009/l /kg si ord)

- incepand din a cincea ora - 45 ml solutie perfuzabila Aminoplasmal Hepa 100 g/l/ora, (0,6 ml solutie
perfuzabild Aminoplasmal Hepa 100 g/l /kg si ora)

Durata tratamentului

Aminoplasmal Hepa 100 g/l poate fi administrat, atat timp cat exista riscul de aparitie al manifestarilor
clinice ale encefalopatiei hepatice.

Mod de administrare
Se administreaza prin perfuzie intravenoasd, in vena cava.

4.3  Contraindicatii

- hipersensibilitate la oricare dintre componentele enumerati la pct. 6.1.
- tulburari ale metabolismului aminoacizilor, de alta etiologie decat hepatica;



- instabilitate circulatorie cu compromiterea functiilor vitale (stare de colaps sau soc);
- hipoxie;

- acidoza metabolica;

- insuficienta renala severa fara acces la hemofiltrare sau hemodializa;

- hiperhidratare;

- edem pulmonar acut;

- insuficienta cardiacd decompensata;

Nu exista date disponibile pentru utilizarea Aminoplasmal Hepa 100 g/l 1a copiii cu varstd mai mica de 2 ani.
De aceea, administrarea produsului la acesti pacienti nu poate fi recomandata pana cand devin disponibile
date relevante.

Datorita particularitatilor compozitiei sale, Aminoplasmal Hepa 100 g/l poate determina tulburari
metabolice severe in cazul in care se administreaza pentru alte afectiuni decat cele prezentate la pct. 4.1.
Utilizarea Aminoplasmal Hepa 100 g/l in afara indicatiilor inregistrate trebuie strict evitata.

4.4 Atentiondri si precautii speciale pentru utilizare

Aminoplasmal Hepa 100 g/l nu trebuie administrat la pacienti cu :
- deshidratare hipotonica

- hipokaliemie

- hiponatremie,

decat dupa corectarea acestor dezechilibre.

La pacientii cu afectarea functiei rinichilor (insuficienta renald) concomitenta, datoritd compozitiei sale,
Aminoplasmal Hepa 100 g/l trebuie administrat numai dupa evaluarea raportului beneficiu/risc potential
individual.In acest caz, doza va fi ajustata in functie de concentratiile plasmatice ale ureei si creatininei.

De asemenea, se recomanda prudenta si in cazul administrarii medicamentului la pacientii cu osmolaritate
plasmatica mare.

Tratamentul cu aminoacizi nu substituie masurile terapeutice stabilite pana in prezent pentru tratamentul
encefalopatiei hepatice, cum sunt administrarea de purgative, lactuloza si/sau de antibiotice cu actiune asupra
florei bacteriene.

Administrarea Aminoplasmal Hepa 100 g/l trebuie sa se faca in asociere cu un aport adecvat de glucide.
Monitorizarea clinica trebuie sa includa evaluarea periodica a echilibrului hidro-electrolitic.

Aportul de electroliti trebuie suplimentat in functie de necesitati.

Tn timpul administrarii trebuie monitorizate echilibrul hidric si electrolitic, osmolaritatea, echilibrul acido-
bazic, nivelul glucozei in sange si functiile hepatice. Tipul si frecventa monitorizarilor va depinde de
severitatea bolii pacientului si de starea sa clinica.

La copii, dozele se vor ajusta individual, in functie de varsta pacientului, starea nutritionala si statusul clinic.
Daca este necesar si posibil se pot administra suplimente proteice pe cale enterald sau orala.

Pentru o nutritie parenterald completa este necesard administrarea de carbohidrati, acizi grasi esentiali,
electroliti, vitamine si minerale.

Locul adminitrérii perfuziei trebuie controlat zilnic pentru a depista eventualele semne de inflamatie sau
infectie.

Acest medicament contine pana la 2,3 mmoli de sodiu la 1000 ml de solutie perfuzabild. Acest lucru trebuie
luat in considerare la pacientii cu restrictie de sodiu.

45 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune
Nu se cunosc interactiuni cu alte medicamente, alte interactiuni.
4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Nu existad date disponibile in ceea ce priveste administrarea Aminoplasmal Hepa 100 g/l in timpul sarcinii si
alaptarii.



4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Aminoplasmal Hepa 100 g/l nu influenteaza capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

Pot aparea reactii adverse care, totusi, nu sunt specifice medicamentului, ci nutritiei parenterale in general.
Enumerarea reactiilor adverse

Reactiile adverse sunt mentionate in functie de frecventa de aparitie, dupa cum urmeaza:
Foarte frecvente (=1/10)

Frecvente (>1/100 51 <1/10)

Mai putin frecvente (>1/1000 si <1/100)
Rare (>1/10000 si <1/1000)
Foarte rare (< 1/10000)

Cu frecventd necunoscuta  (care nu poate fi estimata din datele disponibile)

Tulburari gastro-intestinale
Mai putin frecvente:  Greata, varsaturi

Tulburari generale si la nivelul locului de administrare
Mai putin frecvente: 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 http://www.anm.ro.

4.9 Supradozaj

Manifestarile supradozajului sau ale unui debit de perfuzie prea mare sunt greata, varsaturile, frisonul si
pierderile renale de aminoacizi.

In caz de supradozaj, admnistrarea perfuziei trebuie intrerupta si continuata ulterior cu un debit de perfuzie
mai mic.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: solutii pentru administrare intravenoasa; solutii pentru alimentatie parenterala;
aminoacizi, codul ATC: BO5BA01

Dupa administrarea Aminoplasmal Hepa 100g/1, a carui compozitie este adaptata specific la necesitatile
metabolice ale pacientilor cu ciroza hepaticd, se poate obtine reechilibrarea balantei aminoacizilor. De aceea,
manifestarile neurologice ale bolii (de exemplu encefalopatia hepaticd si precoma sau coma hepaticd)
precum si toleranta la proteine si sinteza proteinelor se amelioreaza.


http://www.anm.ro/

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Compozitia In aminoacizi a Aminoplasmal Hepa 100 g/l se bazeaza pe rezultatele investigatiilor privind
farmacocinetica aminoacizilor la pacientii cu ciroza hepatica. La acesti pacienti sunt prezente dezechilibre
tipice ale aminoacizilor, care sunt caracterizate prin concentratii plasmatice mici ale aminoacizilor cu lant
ramificat, concentratii plasmatice mari ale aminoacizilor aromatici si metioninei. Aceste dezechilibre sunt
considerate ca fiind una dintre cauzele tolerantei reduse la proteine si a aparitiei comei hepatice la pacientii
cu ciroza hepatica. Compozitia Aminoplasmal Hepa 100 g/l, caracterizata printr-o concentratie plasmatica
mare de aminoacizi cu lant ramificat, a fost adaptatd la metabolismul aminoacizilor §i proteinelor,
caracteristic pacientilor cu ciroza hepatica. Dupa administrarea Aminoplasmal Hepa 100 g/l, se poate obtine
corectarea pattern-ului patologic al aminoacizilor.

5.3 Date preclinice de siguranta

Aminoplasmal Hepa 100 g/l contine aminoacizi care sunt constituenti ai proteinelor din organism. In cazul in
care se respectd recomandarile cu privire la doze, contraindicatiile si precautiile, nu se preconizeaza aparitia
de reactii adverse.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Edetat disodic,
Acid clorhidric concentrat sau hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH-ului),
Apa pentru preparate injectabile.

6.2 Incompatibilitati

recomanda si se adauge alte produse in solutia perfuzabila Aminoplasmal Hepa 100 g/l, fiind preferabil ca
acestea sa se administreze in solutii perfuzabile standard de glucide sau electroliti.

Cu toate acestea, daca este esentialda administrarea concomitenta a altor medicamente in solutia perfuzabila
Aminoplasmal Hepa 100 g/l, atunci trebuie verificata compatibilitatea acestora inainte de administrare.

6.3 Perioada de valabilitate

3 ani

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare.

A se pastra flaconul in cutie, pentru a fi protejat de lumina.

A nu se congela.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Flacoane din sticli incolori, inchise cu dop din cauciuc, asigurate cu capse din aluminiu si capac din
polipropilena.

Continut: 500 ml, disponibile Th ambalaje de 10 flacoane

1000 ml, disponibile Tn ambalaje de 6 flacoane

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



6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare

Flacoanele sunt de unica folosinta. Eliminati orice cantitate neutilizata care rdmane dupa sfarsitul perfuziei.
Utilizati un set de administrare steril.

Administrarea trebuie inceputd imediat dupa conectarea flaconului la sistemul de perfuzare.

Nu reincepeti administrarea unor flacoane partial utilizate.

Solutia perfuzabila nu trebuie utilizata daca nu este limpede, contine particule vizibile sau este decolorata.
Nu utilizati daca flaconul sau dispozitivul de inchidere al acestuia, prezinta semne vizibile de deteriorare.
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