Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Aminoplasmal 16 N/l infuusioneste, liuos

aminohappoja

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat liiikkeen kiyttimisen, sill se sisaltai

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailyta tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kddnny ladkéarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Aminoplasmal on ja mihin sitéd kéytetdin

Mité sinun on tiedettidvéd, ennen kuin kéytit Aminoplasmal-infuusionestetti
Miten Aminoplasmal-infuusionestettd kiytetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Aminoplasmal-infuusionesteen siilyttiminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa
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1. Mitid Aminoplasmal on ja mihin sitd kiytetiin

Aminoplasmal 16 N/1 on infuusioneste (liuos), jota annetaan sinulle laskimoon asetetulla pienella
letkulla, jossa on kanyyli (laskimonsisédisend infuusiona).

Liuos siséltia kasvulle ja elimiston palautumiselle valttdmattomiad aminohappoja.

Sinulle annetaan tita ladkettd, jos et pysty syomédn normaalisti eikd ravitsemus mahaan viedyn letkun
kautta ole mahdollista. Liuosta voidaan antaa aikuisille, nuorille ja yli 2-vuotiaille lapsille.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Aminoplasmal-infuusionestetti

Ali kiiytd Aminoplasmal-infuusionestettii:

- jos olet allerginen vaikuttaville aineille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

- jos sinulla on synnynndinen proteiini- tai aminohappoaineenvaihdunnan poikkeavuus

- jos sinulla on vaikea (eli henked uhkaava) verenkiertohairio (sokki)

- jos hapensaantisi on riittimaton (hypoksia)

- jos vereesi kertyy happamia aineita (metabolinen asidoosi)

- jos sinulla on vaikea maksasairaus (vaikea maksan vajaatoiminta tai kompensoitumaton
maksakirroosi, johon liittyy 3. ja 4. asteen hepaattinen enkefalopatia)

- jos sinulla on vaikea munuaisten vajaatoiminta (vaikea munuaisten toimintahdirid) etké saa
riittdvad keinomunuaishoitoa tai vastaavaa hoitoa

- jos sinulla on huonossa hoitotasapainossa oleva syddmen vajaatoiminta, johon liittyy
huomattava verenkierron heikkeneminen (syddmen kompensoitumaton vajaatoiminta)

- jos sinulla on nesteen kertymistd keuhkoihin (akuutti keuhkopohd)

- jos elimistosi suola- (elektrolyytti-) tai nestetasapaino on héiriintynyt..

Tété livosta ei saa antaa vastasyntyneille, imevdéisille eiké alle kaksivuotiaille lapsille, silld liuoksen
koostumus ei kata timédn ryhmaén erityisid ravitsemuksellisia tarpeita.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kdytdt Aminoplasmal-
infuusionestetta.



- jos sinulla on muusta kuin edelld mainituista tiloista johtuva heikentynyt proteiinien ja
aminohappojen aineenvaihdunta (ks. kohta Ali kiyti...)

- jos sinulla on lieva tai kohtalainen maksan vajaatoiminta tai kompensoitumatoan maksakirroosi,
johon liittyy 1. ja 2. asteen hepaattinen enkefalopatia) tai munuaisten vajaatoiminta

- jos sinulla on heikentynyt syddmen toiminta

- jos veresi seerumi on poikkeuksellisen vikevoitynyt (kohonnut seerumin osmolaarisuus).

Jos elimistosi neste- tai suolatasapaino on héiriintynyt, se on korjattava ennen kuin sinulle annetaan
titd ladkettd. Esimerkkeja téllaisista hairidistd ovat nesteen ja suolojen samanaikainen puutos
(hypotoninen dehydraatio), natriumin puutos (hyponatremia) ja kaliumin puutos (hypokalemia).

Ennen tdmén ladkkeen antoa ja lddkkeen annon aikana veresi suolapitoisuutta, veren sokeripitoisuutta,
nestetasapainoasi, happo-emaéstasapainoa, veren proteiineja sekd munuaisten ja maksan toimintaa
seurataan. Tatd varten sinulta otetaan verindytteitd ja kerdtdédn virtsaa veri- ja virtsakokeita varten.

Tavallisesti Aminoplasmal-infuusionestettd annetaan sinulle osana laskimonsiséisté ravitsemusta,
johon kuuluu myds proteiinia sisdltimattoméan energialisdn (hiilihydraattiliuosten, rasvaemulsioiden),
vilttiméattomien rasvahappojen, elektrolyyttien, vitamiinien, nesteiden ja hivenaineiden antaminen.

Muut ladikevalmisteet ja Aminoplasmal-infuusioneste
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit tai olet dskettdin kayttinyt tai
saatat kdyttdd muita ladkkeita.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana tai imetét, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkérilta tai apteekista neuvoa ennen timén ladkkeen kayttoa.

Raskaus
Jos olet raskaana, sinulle annetaan tdti ladkettd vain, jos 1ddkéri pitdd sitd vélttdmattoméana toipumisesi
kannalta. Tdmén lddkkeen kaytostd raskaana oleville naisille ei ole tietoja.

Imetys

Aminoplasmal-infuusionesteell4 ei hoitoannoksina ole oletettavasti vaikutusta rintaruokittuun
vastasyntyneeseen/imeviiseen. Imetysta ei kuitenkaan suositella, jos 4iti tarvitsee samanaikaisesti
laskimonsisdisté ravitsemusta.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Tatd ladkettd annetaan tavallisesti vuodelevossa oleville potilaille kontrolloiduissa tilanteissa
(ensiapuhoitona, sairaalassa tai poliklinikalla akuuttihoitona), jolloin autolla ajo tai koneiden kaytto ei
ole mahdollista.

3. Miten Aminoplasmal-infuusionestetti kiytetiin

Kayta titd ladkettd juuri siten kuin ladkéri on médrénnyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet ladkérilté tai apteekista, jos olet epdvarma.

Annostus

Aikuiset

Laakari madrittelee, kuinka paljon liuosta tarvitset paivittdin.

Yleisesti annos on 10-20 ml/painokilo/vuorokausi. Liuosta annetaan nopeudella, joka on enintéédn
1 ml painokiloa kohti tunnissa.

2—18-vuotiaat lapset ja nuoret:
Lapsille 14dkéri maérittelee huolellisesti annoksen yksilollisesti lapsen ién, kehitysasteen ja sairauden
mukaan.



Annettava maéra on:

2— alle 3-vuotiaat: 10-25 ml/painokilo/vuorokausi

3—18-vuotiaat: 10—20 ml/ painokilo/vuorokausi

Kriittisesti sairaille lapsille annettava maara voi olla suurempi_(enintdén 30 ml/painokilo/vuorokausi).
Liuosta annetaan nopeudella, joka on enintdén 1 ml painokiloa kohti tunnissa.

Potilaat, joilla on munuais- tai maksasairaus

Jos sinulla on maksasairaus (lievé tai kohtalainen maksan vajaatoiminta tai kompensoitumaton
maksakirroosi, johon liittyy 1. ja 2. asteen hepaattinen enkefalopatia) tai munuaissairaus, annokset
sdddetddn yksilollisten tarpeidesi mukaisesti. Jos valmistetta annetaan dialyysin aikana,
aminohappojen menetys dialysaatin kautta on otettava huomioon.

Hoidon kesto
Tatd ladkettd annetaan niin kauan kuin laskimonsisdinen ravitsemus on tarpeen.

Antotapa
Tama ladke annetaan suureen laskimoon (keskuslaskimoinfuusiona) pienen laskimoon asetettavan

muoviputken kautta.

Jos sinulle annetaan enemmin Aminoplasmal-infuusionestetti kuin pitéiisi:

On epdtodennékdistd, ettd ndin tapahtuu silla 1adkéri madrdd vuorokausiannoksesi. Jos kuitenkin saat
liian suuren annoksen tai jos infuusionopeus on liian suuri, voi tima aiheuttaa pahoinvointia,
oksentelua tai paansarkya. Veresi ammoniakkipitoisuus voi myds suurentua liikaa (hyperammonemia),
ja elimistdsi voi menettdd aminohappoja virtsan mukana. Elimistd0si voi myds kertya liikaa nestettd
(ylinesteytys), elimistdsi suolatasapaino voi hiiriintyé (elektrolyyttitasapainon hiirid) ja keuhkoihisi
voi kertyd nestettd (keuhkop6hd). Jos ndin tapahtuu, infuusio keskeytetddn ja aloitetaan myohemmin
pienemmaélla infuusionopeudella.

Jos sinulla on kysymyksid tdmaén ldékkeen kaytostd, kiddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd saa.

Néama haittavaikutukset eivit liity erityisesti Aminoplasmal-infuusionesteeseen, vaan voivat esiintya
minka tahansa laskimonsisdisen ravitsemuksen yhteydessa, etenkin hoidon alussa.

Seuraavat haittavaikutukset voivat olla vakavia. Ota vilittomisti yhteytta ldakériin, jos
havaitset seuraavia haittavaikutuksia, sillii liéikiirin on keskeytettiivi liikkeen anto:

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin)
o allergiset reaktiot.

Muut haittavaikutukset

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintdén 1 henkil6lld 100:sta)
. oksentelu, pahoinvointi.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla).

www-sivusto: www.fimea.fi
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IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa timén ladkevalmisteen

turvallisuudesta.

5. Aminoplasmal-infuusionesteen séilyttiminen

Ei lasten ulottuville eiki nikyville.

Ali kiytd titi l4dkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimidrin jilkeen. Viimeinen

kayttopaivamaird tarkoittaa kuukauden viimeisti paivas.

Pidé pullo ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Sailyta alle 25 °C.

Kylméssai, alle 15 °C:ssa sdilyttiminen voi aiheuttaa kiteytymisté. Kiteet voidaan kuitenkin helposti
livottaa lammittaméll4 pakkausta varovaisesti 25 °C:een kunnes liukeneminen on tdydellinen. Ravista

pakkausta varovaisesti homogeenisuuden varmistamiseksi.

Ei saa jaétya.

Kayttaméaton sisdltd on hévitettdva infuusion jélkeen.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Aminoplasmal 16 N/l infuusioneste sisaltia
Vaikuttavat aineet ovat aminohappoja.

Tama ladkevalmiste sisaltda:

Isoleusiini
Leusiini

Lysiinimonohydraatti

(vastaa lysiinid)
Lysiiniasetaatti
(vastaa lysiinid)
Metioniini
Fenyylialaniini
Treoniini
Tryptofaani
Valiini
Arginiini
Histidiini
Alaniini
Glysiini
Asparagiinihappo
Glutamiinihappo
Proliini
Seriini
Tyrosiini

per 1 ml
5,00 mg
8,90 mg
3,12 mg
(2,78 mg)
5,74 mg
(4,07 mg)
4,40 mg
4,70 mg
4,20 mg
1,60 mg
6,20 mg
11,50 mg
3,00 mg
10,50 mg
12,00 mg
5,60 mg
7,20 mg
5,50 mg
2,30 mg
0,40 mg

per 250 ml
1,25 ¢g
223 ¢g
0,78 g

(0,70 g)
1,44 g
(1,02 g)
1,10 g
1,18 g
1,05 ¢g
0,40 g
1,55¢
2,88 g
0,75 g
2,63 ¢g
3,00 g
1,40 g
1,80 g
1,38 g
0,58 g
0,10 g

per 500 ml per 1000 ml

2,50 g
445 ¢
1,56 g
(1,39 9)
2.87¢g
(2,04 g)
2,20 g
2,35¢g
2,10 g
0,80 g
3,10 g
575¢g
1,50 g
525¢
6,00 g
2,80 g
3,60 g
2,75 ¢
1,15¢g
0,20 g

5,00 g
8,90 ¢g
3,12 ¢
(2,78 g)
5,74 g
(4,07 )
440 g
4,70 g
420¢g
1,60 g
6,20 g
11,50 g
3,00 g
10,50 g
12,00 g
5,60 g
7,20 g
550 ¢g
230 g
0,40 g



Muut aineet ovat asetyylikysteiini, sitruunahappomonohydraatti (pH:n sddt6on), injektionesteisiin
kaytettiava vesi.

Elektrolyytit:

Asetaatti 28 mmol/l
Sitraatti 1,0-2,0 mmol/l
Aminohappoja yhteensd 100 g/l
Kokonaistyppimééra 15,8 g/l
Energia [kJ/1 (kcal/l)] 1675 (400)
Teoreettinen osmolaarisuus [mOsm/1] 864
Happamuus (titrataan pH-arvoon 7,4) [mmol NaOH/1] n. 20

pH 5,7—6,3

Lidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)
Aminoplasmal on kirkasta, véritonta tai heikosti oljenvarista eika siind kaytannossa ole nakyvia
hiukkasia.

Valmiste on saatavana varittoméssa lasipullossa (250 ml, 500 ml ja 1000 ml), joka on suljettu
kumitulpalla.

250 ml ja 500 ml pullojen pakkauskoko on 10 pulloa. 1000 ml lasipullon pakkauskoko on 6 pulloa.
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttimattd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
B. Braun Melsungen AG, Carl-Braun-Strasse 1, 34212 Melsungen, Saksa
Postiosoite: 34209 Melsungen, Saksa

Lisétietoja tastd lddkevalmisteesta antaa

B. Braun Medical Oy, Karvaamokuja 2b, 00380 Helsinki
Puh.: 020 1772701

Sdhkdposti: myynti.fi@bbraun.com

Tilli lasikkeelld on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jisenvaltioissa ja Yhdistyneessia
kuningaskunnassa (Pohjois-Irlannissa) seuraavilla kauppanimilli::

Itdvalta, Saksa Aminoplasmal B. Braun 10 % Infusionsldsung

Tshekki, Puola, Portugali, Slovakia Aminoplasmal B. Braun 10 %

Tanska Aminoplasmal

Espanja Aminoplasmal B. Braun 10 % solucion para perfusion
Suomi Aminoplasmal 16 N/I infuusioneste, liuos

Italia Amixal

Liettua Aminoplasmal B. Braun 10 % infuzinis tirpalas
Alankomaat Aminoplasmal B. Braun 10 % E-vrij, oplossing voor infusie
Latvia Aminoplasmal B. Braun 10 % $kidums infuzijam

Slovenia Amixal 100 mg/ml raztopina za infundiranje

Yhdistynyt kuningaskunta (Pohjois-Irlanti) Aminoplasmal 10 % solution for infusion

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 3.10.2025

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisille:

Annostus

Jos aminohappojen tarve on 1,0 g/kg/vrk tai enemman, nesteensaannin rajoittamiseen on kiinnitettava
erityistd huomiota. Ylinesteytyksen vélttamiseksi téllaisissa tilanteissa voi olla tarpeen kayttda
aminohappoliuoksia, joiden aminohappopitoisuus on suurempi.



Munuaisten-/maksan vajaatoiminta

Jos potilaalla on lieva tai kohtalainen maksan vajaatoiminta, tai kompensoitumaton maksakirroosi,
johon liittyy 1. ja 2. asteen hepaattinen enkefalopatia, tai munuaisten vajaatoiminta, annosta on
sdddettdva huolellisesti potilaan yksilollisten tarpeiden mukaan. Jos valmistetta annetaan dialyysin
aikana, aminohappojen menetys dialysaatin kautta on otettava huomioon.

Kiyttoohjeet

Kéyti steriilid antolaitetta Aminoplasmal-infuusioon.

Jos potilaan tdydellinen parenteraalinen ravitsemus edellyttdd muiden ravintoliuosten, kuten
hiilihydraattien, lipidien, vitamiinien, elektrolyyttien ja hivenaineiden sekoittamista tdhén
aminohappoliuokseenlddkevalmisteeseen, pitdd sekoittaminen tehdi valvotuissa kontrolloiduissa
aseptisissa olosuhteissa. Sekoita huolellisesti lisdysten jalkeen. Aminoplasmal-infuusionesteeseen saa
sekoittaa vain muita ravintoaineita, joiden yhteensopivuus on dokumentoitu. Tietoja liséttédvien
aineiden yhteensopivuudesta ja téllaisten seosten kestoajat ovat pyydettéessi saatavilla valmistajalta.
Kiinnit4 erityistd huomiota sekoitettavien liuosten yhteensopivuuteen.

- Glukoosi: fysikaalis-kemiallisen sdilyvyyden on osoitettu olevan 24 tuntia huoneenlammossa
kun seoksen kokonaisméérd glukoosia on korkeintaan 158 g/1.

- Elektrolyytit: fysikaalis-kemiallisen sdilyvyyden on osoitettu olevan 24 tuntia
huoneenlammdossa kun seoksen kokonaisméaérit ovat korkeintaan 32 mmol/l natriuma,

16 mmol/l kaliumia ja 2 mmol/l magnesiumia.

- Lipidit: fysikaalis-kemiallisen sdilyvyyden on osoitettu olevan 24 tuntia huoneenldmmossi kun
seoksen kokonaisméird lipidiemulsiota on korkeintaan 50 g/1.

- Hivenaineet ja vitamiinit: sidilyvyyden on osoitettu olevan 24 tuntia huoneenldammossa
kaupallisesti saatavilla olevilla hivenaine- ja monivitamiinivalmisteilla (esim.
Nutritrace/Tracutil, Cernevit) korkeintaan kyseisten valmisteiden valmistajan suositteleman
normaalin annoksen mukaisesti.

Séilytysta koskevat erityiset varotoimet

Kéyta vain, jos pakkauksen suljin on vahingoittumaton ja liuos on kirkasta ja véritonta tai heikosti
oljenvirista eika siind kdytdnndssi ole nikyvid hiukkasia.

Pakkaukset on tarkoitettu vain kertakdyttoon. Havitd pakkaus ja kayttdmattd jaanyt linos kiyton
jélkeen.

Kestoaika lisiysten jilkeen

Al4 siilytd kylmissi.

Kiytonaikaisen kemiallisen ja fysikaalisen sdilyvyyden on osoitettu olevan 24 tuntia 25 °C:ssa.
Mikrobiologiselta kannalta valmiste on kéytettdva vilittomasti ellei avaamis- ja
sekoittamismenetelmélld poissuljeta mikrobikontaminaation riskii. Jos valmistetta ei kéyteté
valittomasti, kdytonaikainen sdilytysaika ja -olosuhteet ovat kayttdjén vastuulla.

Téydelliset tiedot tdstd lddkevalmisteesta, ks. valmisteyhteenveto.



Bipacksedel: Information till anvindaren
Aminoplasmal 16 N/l infusionsvitska, losning

aminosyror

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anviinda detta likemedel. Den innehaller

information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véind dig till 14kare eller apotekspersonal.

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller d4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Aminoplasmal ar och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du anvéinder Aminoplasmal
Hur du anvinder Aminoplasmal

Eventuella biverkningar

Hur Aminoplasmal ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Sunbkwd =

1. Vad Aminoplasmal ir och vad det anvinds for

Aminoplasmal 16 N/I &r en infusionsvitska (16sning) som ges till dig genom en liten slang och kanyl
direkt i en ven (som en intravends infusion).

Losningen innehéller aminosyror som dr nddvéndiga for tillvéxt och dterhdmtning.

Du ges detta lakemedel i situationer dé intag av foda pa normalt sétt inte &r mdjligt och da du inte
heller kan fa néring via en slang i din mage. Losningen kan ges till vuxna, ungdomar och barn 6ver
2 ar.

2. Vad du behéver veta innan du anvinder Aminoplasmal

Anvind inte Aminoplasmal:

- om du édr allergisk mot aktiva substanser eller ndgot annat innehallsimne i detta ladkemedel
(anges 1 avsnitt 6)

- om du har nagon medfodd avvikelse i protein- eller aminosyraomséttningen

- om du har en svar (d.v.s. livshotande) blodcirkulationsstorning (chock)

- om din syretillforsel &r otillricklig (hypoxi)

- om sura dmnen ansamlas i ditt blod (metabolisk acidos)

- om du har en svér leversjukdom (svart nedsatt leverfunktion eller dekompenserad levercirros
med leverencefalopati, grad III och IV)

- om du har svar njursvikt (svart nedsatt njurfunktion) och inte fér tillrdcklig behandling med
hjélp av konstgjord njure eller motsvarande

- om du har daligt kontrollerad hjartsvikt med kraftigt nedsatt blodcirkulation (okompenserad
hjértsvikt)

- om du har ansamling av vitska i lungorna (akut lungddem)

- om salt- (elektrolyt-) eller vétskebalansen i din kropp &r stord.

Denna 16sning ska inte ges till nyfodda, spddbarn eller barn under 2 ar, eftersom losningens
sammansattning inte uppfyller de sérskilda niringsbehoven for denna aldersgrupp.

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare eller apotekspersonal innan du anvinder Aminoplasmal infusionsvétska.



- om du har nedsatt protein- och aminosyraomséattning p.g.a. andra 4n ovan namnda tillstand (se
avsnitt Anvénd inte...)

- om du har lindrigt eller mattligt nedsatt leverfunktion eller dekompenserad levercirros med
leverencefalopati grad I och II) eller nedsatt njurfunktion

- om du har nedsatt hjartfunktion

- om ditt blodserum &r mer koncentrerat dn normalt (hog serumosmolaritet).

Om du har stérningar i kroppens vétske- eller saltbalans bor storningen korrigeras innan du ges detta
lakemedel. Exempel pé saddana storningar dr samtidig brist pa vitska och salter (hypoton dehydrering)
eller brist pa natrium (hyponatremi) eller kalium (hypokalemi).

Innan du ges detta lidkemedel och under behandlingen kommer salthalten i blodet, blodsockret,
vitskebalansen, syra-basbalansen, blodets proteiner samt njur- och leverfunktionen att dvervakas. For
detta andamal kommer du att fa Idmna blod- och urinprover som analyseras.

Vanligen ges Aminoplasmal som en del av intravenos niringstillforsel vilket dven inkluderar tillforsel
av icke-proteinbaserade energitillskott (kolhydratldsningar, fettemulsioner), essentiella fettsyror,
elektrolyter, vitaminer, vétskor och spiramnen.

Andra liikkemedel och Aminoplasmal
Tala om for likare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvént eller kan tdnkas anvinda
andra likemedel.

Graviditet och amning
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga ldkare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta ladkemedel.

Graviditet

Om du &r gravid kommer du att fa detta ladkemedel endast om ldkaren anser det vara nodvéndigt for
din aterhdmtning. Det finns inga tillgdngliga data fran anvédndningen av detta likemedel till gravida
kvinnor.

Amning
Vid behandlingsdoser av Aminoplasmal forvéntas inga effekter pA ammade nyfodda/spadbarn.
Amning rekommenderas dock inte till kvinnor som behdver intravends niringstillforsel.

Korformaga och anvindning av maskiner

Detta ladkemedel ges vanligen till singliggande patienter under kontrollerade omsténdigheter (t.ex.
forsta hjélpen eller akutvard pa sjukhus eller poliklinik) och da &r det inte mojligt att patienten skulle
kora eller anvinda maskiner.

3. Hur du anviinder Aminoplasmal

Anvind alltid detta ldkemedel enligt ldkarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lidkare
eller apotekspersonal om du ar oséker.

Dosering

Vuxna

Lakaren bestimmer hur mycket 16sning du behover varje dag.

I allménhet &r det 10-20 ml per kg kroppsvikt per dygn. Losningen ges med en hastighet pa hogst 1 ml
per kg kroppsvikt per timme.

Barn och ungdomar mellan 2 och 18 dar
Hos barn kommer ldkaren att justera dosen noggrant efter det enskilda barnets alder,
utvecklingsstadium och sjukdom.



Mindgen som ska ges ar:

2 till yngre &n 3 &r: 10-25 ml per kg kroppsvikt per dygn

3 till 18 &r: 1020 ml per kg kroppsvikt per dygn.

Hos kritiskt sjuka barn kan méngden vara storre (upp till 30 ml per kg kroppsvikt per dygn).
Losningen ges med en hastighet pd upp till 1 ml per kg kroppsvikt per timme.

Patienter med njur- eller leversjukdom

Om du har en leversjukdom (lindrigt eller méttligt nedsatt leverfunktion eller dekompenserad
levercirros med leverencefalopati grad I och II) eller njursjukdom, kommer doserna att justeras enligt
dina individuella behov. Vid administrering under dialys ska forlust av aminosyror via dialysatet tas i
beaktande.

Behandlingens lingd
Detta likemedel ges sa lange som det finns behov for intravends néring.

Administreringssétt
Detta lakemedel kommer att ges genom ett litet ror som sétts in i en av de stora venerna (centralvends
infusion).

Om du har fatt for stor méingd av Aminoplasmal

Det ar osannolikt att sa sker, eftersom ldkaren ordinerar din dagliga dos. Om du trots det far en for stor
dos eller om infusionshastigheten &r for snabb kan det ge upphov till illamaende, krikningar eller
huvudvirk. Ditt blod kan ocksé innehélla for mycket ammoniak (hyperammonemi) och du kan forlora
aminosyror i urinen. Du kan ocksé f& for mycket vétska i kroppen (6vervitskning), storningar i
kroppens saltbalans (elektrolytobalans) och vitska i lungorna (lungédem). Om detta sker kommer
infusionen att avbrytas och efter en tid paborjas pa nytt med en lagre hastighet.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lidkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvdndare behover inte f&
dem.

Biverkningarna &r inte specifikt forknippade med just Aminoplasmal utan kan forekomma i samband
med vilken intravends néring som helst, speciellt i borjan av behandlingen.

Foljande biverkningar kan vara allvarliga. Kontakta omedelbart liikare om du fir nigon av
foljande biverkningar eftersom likaren i sa fall maste avbryta behandlingen:

Ingen kénd frekvens (kan inte beréknas fran tillgdngliga data)
o allergiska reaktioner

Andra biverkningar

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 personer)
e kréikningar, illamaende

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan).

webbplats: www.fimea.fi
Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret


http://www.fimea.fi/
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Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

5. Hur Aminoplasmal ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhill for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa forpackningen. Utgdngsdatumet dr den sista dagen i
angiven ménad.

Forvara flaskan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.
Forvaras vid hogst 25 °C.

Om 16sningen forvaras kallt (under 15 °C), kan det bildas kristaller. Kristallerna &r emellertid enkla att
16sa upp genom forsiktig uppvarmning vid 25 °C tills kristallerna &r fullstindigt upplosta. Skaka
behéllaren forsiktigt for att sdkerstilla homogenitet.

Far ¢j frysas.

Oanvint innehall ska kasseras efter infusion.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration
De aktiva substanserna dr aminosyror.

Denna 16sning innehéller:

per I ml per250ml per 500 ml per 1000 ml

Isoleucin 5,00 mg 1,25 ¢ 2,50 g 5,00 g
Leucin 8,90 mg 223 ¢ 445 ¢ 8,90 g
Lycinmonohydrat 3,12 mg 0,78 g 1,56 g 3,12 ¢

(motsvarande lycin) (2,78 mg) (0,70 g) (1,39 g) (2,78 g)
Lycinacetat 5,74 mg 1,44 ¢ 2,87 g 574 g

(motsvarande lycin) (4,07 mg) (1,02 g) (2,04 g) (4,07 g)
Metionin 4,40 mg 1,10 g 2,20 g 440 ¢g
Fenylalanin 4,70 mg 1,18 g 235¢ 4,70 g
Treonin 4,20 mg 1,05¢ 2,10 g 420¢g
Tryptofan 1,60 mg 0,40 g 0,80 g 1,60 g
Valin 6,20 mg 1,55 ¢ 3,10 g 6,20 g
Arginin 11,50 mg 2,88 ¢ 575¢ 11,50 g
Histidin 3,00 mg 0,75 g 1,50 g 3,00 g
Alanin 10,50 mg 2,63 ¢ 525¢ 10,50 g
Glycin 12,00 mg 3,00 g 6,00 g 12,00 g
Asparaginsyra 5,60 mg 1,40 g 2,80¢g 5,60 g
Glutaminsyra 7,20 mg 1,80 g 3,60 g 7,20 g
Prolin 5,50 mg 1,38 g 2,75 ¢ 5,50 g
Serin 2,30 mg 0,58 ¢g 1,15¢ 2,30¢g
Tyrosin 0,40 mg 0,10 g 0,20 g 0,40 g

Ovriga innehallsimnen #r acetylcystein, citronsyramonohydrat (for justering av pH) och vatten for
injektionsvitskor.



Elektrolyter:

Acetat 28 mmol/l
Citrat 1,0-2,0 mmol/l
Total midngd aminosyror 100 g/l

Total mingd kvive 15,8 g/l

Energi [kJ/1 (kcal/l)] 1675 (400)
Teoretisk osmolaritet [mOsm/1] 864

Aciditet (titrering till pH 7,4) [mmol NaOH/I] ca 20

pH 5,7—6,3

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Aminoplasmal &r klar och farglos till svagt halmgul och praktiskt taget fri fran synliga partiklar.

Preparatet tillhandahalls i farglosa glasflaskor (250 ml, 500 ml och 1000 ml) med gummipropp.
250 ml och 500 ml finns i forpackningar med 10 flaskor. 1000 ml finns i forpackningar med 6 flaskor.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning och tillverkare
B. Braun Melsungen AG, Carl-Braun-Strasse 1, 34212 Melsungen, Tyskland
Postadress: 34209 Melsungen, Tyskland

Ytterligare upplysningar om detta likemedel kan erhallas hos den nationella representanten for
innehavaren av godkidnnandet for forsiljning:

B. Braun Medical Oy, Garverigrinden 2b, 00380 Helsingfors

Tel.: 020 177 2701

E-post: myynti.fi@bbraun.com

Detta likemedel ir godkint inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet och i Forenade
kungariket (Nordirland) under namnen:

Osterrike, Tyskland Aminoplasmal B. Braun 10 % Infusionsldsung

Tjeckien, Polen, Portugal, Slovakien Aminoplasmal B. Braun 10 %

Danmark Aminoplasmal

Spanien Aminoplasmal B. Braun 10 % solucion para perfusion
Finland Aminoplasmal 16 N/l infuusioneste, liuos

Italien Amixal

Litauen Aminoplasmal B. Braun 10 % infuzinis tirpalas

Lettland Aminoplasmal B. Braun 10 % Skidums infuzijam
Nederldnderna Aminoplasmal B. Braun 10 % E-vrij, oplossing voor infusie
Slovenien Amixal 100 mg/ml raztopina za infundiranje

Forenade kungariket (Nordirland) Aminoplasmal 10 % solution for infusion

Denna bipacksedel dindrades senast 3.10.2025

Féljande uppgifter ir endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:

Dosering

Om aminosyrabehovet ar 1,0 g per kg kroppsvikt per dygn eller mer ska sérskild hansyn tas till
begrinsningar avseende vitskeintag. I sddana situationer kan aminosyraldsningar med hogre
aminosyrainnehall behdva anvindas for att undvika vétskedverbelastning.

Nedsatt lever-/njurfunktion
Hos patienter med lindrigt eller mattlig nedsatt leverfunktion eller dekompenserad levercirros med
leverencefalopati (grad I och II) eller nedsatt njurfunktion ska dosen justeras enligt patientens



individuella behov. Vid administrering under dialys ska forlust av aminosyror via dialysatet tas i
beaktande.

Bruksanvisningar

Anvind ett sterilt infusionsset for administrering av Aminoplasmal.

Om fullstindig parenteral nutrition kréver tillsdttning av andra nédringsdmnen till Aminoplasmal,
sasom kolhydrater, fetter, vitaminer, elektrolyter och spardmnen, ska tillsatser utforas under strikt
aseptiska forhdllanden. Blanda noga efter att tillsatserna utforts. Aminoplasmal far endast blandas med
andra niringsdmnen for vilka kompatibilitet har dokumenterats. Kompatibilitetsinformation for olika
tillsatser och hallbarhet for dessa blandningar ldmnas pa begéran av tillverkaren.

Var sérskilt uppmérksam pa losningarnas kompatibilitet.

- Glukos: fysikalisk-kemisk stabilitet har visats i 24 timmar vid rumstemperatur upp till en total
mingd pa 158 g/l glukos i blandningen.

- Elektrolyter: fysikalisk-kemisk stabilitet har visats i 24 timmar vid rumstemperatur upp till en
total méngd pa 32 mmol/l natrium, 16 mmol/l kalium och 2 mmol/l magnesium i blandningen

- Lipider: fysikalisk-kemisk stabilitet har visats 1 24 timmar vid rumstemperatur upp till en total
mingd pa 50 g/l lipidemulsion i blandningen.

- Mineraler och vitaminer: stabilitet har visats i 24 timmar vid rumstemperatur med kommersiellt
tillgéngliga mineral- och multivitaminprodukter (t.ex. Tracutil, Cernevit) upp till den
standarddos som rekommenderas av respektive tillverkare av dessa produkter.

Sarskilda forvaringsanvisningar

Likemedlet far endast anvdndas om forpackningens forslutning dr oskadad och om 16sningen &r klar
och farglds till svagt halmgul och praktiskt taget fri frén synliga partiklar.

Behallaren dr endast avsedd for engangsbruk. Kassera behallaren och eventuellt oanvint innehall efter
anvéindning.

Hallbarhet efter tillsatser

Forvaras i skydd mot kyla.

Kemisk och fysikalisk stabilitet under anvandning har visats i 24 timmar vid 25 °C.

Ur mikrobiologisk synvinkel ska produkten anviindas omedelbart om inte &ppnings- och
blandningsmetoden utesluter risken for mikrobiell kontaminering. Om den inte anvénds omedelbart, ar
forvaringstid och forvaringsforhallanden fore administrering anvéndarens ansvar.

For fullstindig information om likemedlet, se produktresumén.



