VAISTO APRASAS

1. Vaisto pavadinimas

Aminoplasmal® Hepa-10 %

Aminoplazmalis “Hepa”

10% tirpalas

2. Veikliosios medziagos ir jy kiekis

1000 ml tirpalo yra iy veikliyjy medZiagy; |

8,80 g izoleucino,

13,60 g leucino;

10,60 g lizino acetato (atitinka 7,51 g lizino),

120 g metionino;

1,60 g fenilalanino;

4,60 g treonino;

1,50 g triptofano;

10,60 g valino;

8,80 g arginino;

4,70 g histidino;

6,30 g glicino (aminoacto riigsties),

8,30 g alanino;

7,10 g prolino;

2,50 g asparto riigsties;

0,55 g asparagino monohidrato (atitinka 0,48 g asparagino);
0,80 g acetilcisteino (atitinka 0,59 g cisteino); '
5,70 g glutamo rugsties;

1,66‘ g ornitino hidrochldrido (atitinka 1,35 g ornitino);
3,70 g serino;

0,86 g acetiltirozino (atitinka 0,67 g tirozino).



Bendras aminoriigi¢iy kiekis 1 litre tirpalo yra 100 g, bendro azoto-153 g,
kalorijq—1675 k¥ (400 kcal), tirpalo osmoliariskumas—875 mosm/1.

Elektrolity koncentracija. 51 mmol/]1 acetato, 10 mmol/1 chiorido.

3. Vaisto forma

Infuzijy tirpalas

4. Klinikiné informacija

4.1. Indikacijos

10% aminoplazmalio “Hepa™tirpalas skirtas maitinti parenteraliniu biidu ligoniams,
sergantiems sunkiu kepeny funkcijos nepakankamumu ir gresianCia ar prasidéjusia
hepatine encefalopatija.

4.2. Dozavimas ir vartojimo biidas

4.2.1. Dozavimas

10% aminoplazmalio “Hepa” tirpalo dozé nustatoma individualiai. Jprastiné paros doze
yra 7-10 ml/kg kiino svorio (atitihka 0,7-1 g aminorugiciy kilogramui kiino svorio per
para), didZiausia paros dozé-15 ml/kg koino svorio (atitinka 1,5 g aminoriigitiy
kilogramui kiino svorio per para).

Infuzijos greitis

Hepatinei komai gydyti

Pasireifkus hepatinel encefalopatijai, pradzioje, kol pasireiSkia poveikis, 10%
aminoplazmalio “Hepa” tirpalo rekomenduojama infuzuoti greidiau. PavyzdZiui, 70 kg
sverian€iam Zmogui jo reikia infuzuoti taip: |

* pirmas 1-2 valandas leisti po 150 ml/val, t. y. 2 ml’kg kiino svorio per valanda,
(mazdaug po 50 lady per minute). |

* 3-4 valandg infuzuoti po 75 ml/val,, t. y. 1 ml/kg kiino svorio per valanda (mazdaug
po 25 lasus per minute).

* veliau infuzuoti po 45 ml/val, t. y. 0,6 ml/kg kiino svorio per valanda (maZdaug po
15 la8y per minute).

Palaikomajam gydymui (maitinimui parenteraliniu buidu)

Reikia infuzuoti po 45-75 ml/val, t. y. 0,6-1 ml kilogramui kiino svorio per valanda
{maZdaug po 15-25 laSus per minute). '

Vartojimo trukmeé



10% aminoplazmalio “Hepa” tirpalo galima infuzuoti tol, kol gresm hepatinés
encefalopatijos pasireiskimo galimybe.

4.2.2, Vartojimo biidas

Preparatas infuzuojamas | tud&iaja vena,

4.2.3. Vartojimo biidas

Aminoplazmalis infuzuojamas i vena,

4.3. Kontraindikacijos

* Aminortigsiy metabolizmo sutrikimas, atsirades ne dél kepeny funkcijos sutrikimo,

* Gyvybei pavojingas kraujotakos nestabilumas (Sokas).

* Acidozé.

* Hiperhjdraéija.

* Hipokaliemija.

* Hiponatremija. |

Jaunesniems nei 2 mety vaikams 10% aminoplazmalio “Hepa” tirpalo infuzuoti
nerekomenduojama, kadangi jie $iuo preparatu kol kas negydyti.

Kadangi aminoplazmalio “Hepa” sudétis specifine, todeél vartojant jo bukliy, kurios
neisvardytos skyriuje “Indikacijos”, metu gali pastebimai sutrikti medZiagy apykaita.
Vadinasi, jo galima vartoti tik nurodyty indikacijy atveju.

4.4. Ispéjimas, atsargumo priemonés

4.4.1. Ispéjimas

Kadangi 10% aminoplazmalio “Hepa” tirpalo sudétis specifiné, ligoniams, sergantiems
inksty funkcijos nepakankamumu, jo galima infuzuoti tik nustagius galimos naudos ir
rizikos santyki. Jiems preparato doze reikia nustatyti atsizvelgiant | karbamido ir
kreatinino kiekj kraujo serume.
‘Atsargiai jo reikia infuzuoti ir Zmonems, kunq kraujo serumo osmoliarikumas
padldeje;s

4.4.2, Atsargumo priemonés

Aminorugiiy vartojimas iprastinio hepatinés encefalopatijos gydymo biido, t. y.
viduriy valymo, laktulozés ir (arba) Zarnas dezinfekuojanéiy antibiotiky vartojimo,
nepakeicia.

Ligoniams, kuriems infuzuojama 10% aminoplazmalio “Hepa” tirpalo, reikia vartoti

pakankama kieki sacharidy.



Biitina reguliariai tikrinti skys€iy pusiausvyra ir nustatinéti elektrolity kieki kraujo
plazmoje. Prireikus galima vartoti elektrolity pakaitaly.

4.5. Sqveika su kitais medikamentais bei kitokia séveika

10% aminoplazmalio “Hepa” tirpalo farmakologinés sgveikos su kitais medikamentais
nepastebéta,

4.6. Néstumo ir Zindymo laikotarpis

Neéstios ir kiidikj kriitimi maitinan¢ios moterys 10% aminoplazmalio “Hepa” tirpalu
negydytos. |

4.7. Poveikis gebéjimui vairuoti arba valdyti mechanizmus

Tokiy tyrimy duomeny nepatetkiama.

4.8. Nepageidaujamas poveikis

Jeigu paisoma kontraindikacijy bei atsargumo priemoniy ir infuzuojama
rekomenducjama dozé, nepageidaujamas poveikis neturéty pasireiksti.

4.9. Perdozavimas

49.1. Simptomai

Pavartojus per didele doze arba infuzavus preparato per greitai, gali pasireiksti
pykinimas; drebulys, vémimas, pro inkstus gali i§siskirti aminoriigi¢iy.

4.9.2. Gydymas, prieSnuodziai |

Preparato perdozavus, infuzija bitina nutraukti, véliau jo reikia infuzuoti leCiau.

5. Farmakologinés savybés

5.1. Farmakodinamika

10% aminoplazmalio “Hepa” aminoriigi¢iy derinys specialiai pritaikytas ligoniams,
kuriy medziagy apykaita sutrikusi del kepeny cirozés. Preparato suleidus | vena,
sunormaléja  aminoriigs®iy  kiekis  organizme, todeél palengvéja hepatinés
encefalopatijos, biiklés prie§ koma bei komos simptomai, pastebimai pageréja baltymy
toleravimas ir biosintezé.

5.2. Farmakokinetika _

10% aminoplazmalio “Hepa” tirpalo aminoriigi€iy derinys sukurtas, remiantis
aminoriigitiy farmakokinetikos tyrimo Zmoniy, sergan¢iy kepeny ciroze, organizme
rezultatais. Tokiy ligoniy organizme minéty rig§ciy pusiausvyros sutrikimas yra tipinis:
jakotosios grandinés aminorigitiu kiekis sumaZéja, aromatiniy aminoriig$éiy ir

metionino—padidéja. Manoma, kad kepeny ciroze sergantiems pacientams Sis



sutrikimas yra viena i§ prieZas¢iy, dé] kuriy sumazeja baltymy toleravimas ir pasireigkia
hepatiné koma. 10% aminoplazmalio “Hepa” tirpalo sudétis, kurioje yra palyginti
didelis Sakotosios grandinés aminoriigitiy procentas, nustatyta taip, kad tikty kepeny
ciroze sergantiy ligoniy aminoriig§diy ir baltymy metabolizmui. Preparato suleidus i
vena, galima normalizuoti aminoragsciy kiekj organizme,

5.3. Ikiklinikiniy preparato saugumo tyrimy duomenys

10% aminoplazmalio “Hepa”sudetyje yra tokiy pat aminorigiéiy kaip ir Zmogaus
organizmo baltymuose. Jeigu preparato vartojama paisant indikacijy, kontraindikacijy
ir rekomenduojamo dozavimo, toksinio poveikio pasireikiti neturéty.

6. Farmaciné informacija

6.1. Pagalbinés mediiagos

Natrio hidroksidas arba druskos rhigstis (tiek, kad tirpalo pH biity reikiamas), dinatrio
edetato dihidratas ir injékcijq vanduo.

6.2, Nesuderinamumas

Kitokiy medZiagy i 10% aminoplazmalio “Hepa” tirpala- deti nerekomenduojama, kad
nepatekty mikroorganizmy ir nepasireikity fizinis ar cheminis nesuderinamumas, tatiau
ji geriau infuzuoti kartu su jprastiniais sacharidy arba elektrolity tirpalais.

Vis délto jeigu preparata su kitomis medZiagomis maiSyti reikia, pirmiausiai bitina
nustatyti, ar nepasireik§ nesuderinamumas,

6.3. Tinkamumo laikas

10% aminoplazmalio “Hepa” tirpalo, esandio neatkimstame butelyje, tinkamumo laikas
yra 3 metai. Butel; atkim3us, tirpala biitina infuzuoti tuoj pat.

6.4. Laikymo sqlygos

Preparata reikia laikyti ne didesnéje kaip 25° C temperaturoje, tamsioje vietoje.

6.5. Pakuoté '

10% aminoplazmalis “Hepa” tiekiamas bespalvio stiklo buteliais, kurie hermetiskai
uzkimsti guminiu kam§&iu. Viename butelyje yra 500 ml tirpalo, dézéje 10 buteliy.

6.6. Vartojimo instrukcija

Vienos pakuotés tirpalas skirtas vartoti viena, karta. Preparato liku&ius reikia ispilti,
kadangi kitai infuzijai jis netinka. Jeigu tirpalas neskaidrus, sugadintas jo butelis arba

kamStis, medikamento infazuoti negalima.



7. Rinkodaros teisiq savininkas

B. Braun Melsungen AG

P. O. Box 1110+1120

34209 Melsungen

Vokietija

8. Vaisto registracijos liudijimo numeris

9. Pirmos registracijos ir registracijos atnaujinimo data
10. Informacijos perziiiros data

1998 m. kovo meén.

Specialioji  redaktorée—Kauno medicinos

y %i/ersiteto Teorinés ir klinikinés
farmakologijos kate doc. A. Pilviniene/| /

Teksta redagavo V. ené Ekspertas-farmiskoin;
df' AUO‘.”.”US SVQ'{;{ IR




INFORMACINIS LAPELIS

Aminoplasmal® Hepa-10%

Sudétis

1000 ml tirpalo sudétis |

Veikliosios mediidgos. 8,80 g izoleucino, 13,60 g leucino, 10,60 g lizino acetato
(atitinka 7,51 g iizino), 1,20 g metionino, 1,60 g fenilalanino, 4,60 g treonino, 1,50 g
triptofano, 10,60 g valino, 8,80 g arginino, 4,70 g histidino, 6,30 g glicino (aminoacto
riigities), 8,30 g alanino, 7,10 g prolino, 2,50 g asparto riigities, O,SS g asparagino
monohidrato (atitinka 0,48 g asparagino), 0,80 g acetilcisteino (atitinka 0,59 g
cisteino), 5,70 g glutamo rigsties, 1,66 g ornitino hidrochlorido (atitinka 1,35 g
ornitino), 3,70 g serino, 0,86 g acetiltirozino (atitinka 0,67 g tirozino).

Pagalbinés mediiagos. Dinatrio edetato dihidratas (0,05 g), druskos rﬁg§tis arba natrio
hidroksidas (tiek, kad biity reikiamas tirpalo pH) ir injekcinis vanduo.

Bendras aminorﬁg§?:’:iq kiekis 1 litre tirpalo yra 100 g, bendro azoto—15,3‘ g,
otnaminoazoto—ll;z .g, kalorijy—1675 kJ (400 kcal), tirpalo osmoliarifkumas—875
mosm/1, | _

Elektrolity koncentracija. 51 mmol/l acetato, 10 mmol/l chlorido.

Vaisto forma ’

Infuzijy tirpalas : B

Farmakoterapiné grupé

Aminoriigi€iy preparatas

Indikacijos

10 proc. aminoplazmalio “Hepa™tirpalas skirtas parenteraliniu-biidu maitinti ligoniams,
kurie serga sunkiu kepeny funkcijos nepakankamumu ir kuriems gresia arba prasideda

hepatine encefalopatija.



Kontraindikacijos

* Aminortigdtiy metabolizmo sutrikimas, atsirades ne dél kepeny funkcijos sutrikimo.

* Gyvybei pavojingas kraujotakos nestabilumas (3okas).

* Acidozé.

* Hiperhidracija.

* Hipokaliemija.

* Hiponatremija.

Jaunesniems nei 2 mety vaikams 10 proc. aminoplazmalio “Hepa” tirpalo infuzuoti
nerekomenduojama, kadangi jie Siuo preparatu negydyti.

Kadangi 10 proc. aminoplazmalio “Hepa” sudetis specifiné, todel vartojant jo bikliy,
kurios neiSvardytos skyriuje “Indikacijos”, metu gali labai sutrikti medZiagy apykaita.
Vadinasi, nepatvirtinty indikacijy atveju, jo vartoti draud¥iama.

Atsargumo priemonés

Gydymas aminoriig§&iy preparatais jprastinio hepatinés encefalopatijos gydymo biido,
t. y. viduriy valymo, laktulozés ir (arba) Zarnas dezinfekuojanéiy antibiotiky vartojimo,
nepakeidia.

Ligoniams, kuriems infuzuojama 10 proc. aminoplazmalio “Hepa” tirpalo, reikia
vartoti pakankama kiekj sacharidy. Butina reguliariai tikrinti skys&iy pusiausvyra ir
nustatinéti elektrolity kieki kraujo plazmoje. Prireikus galima vartoti elektrolity
pakaitaly.

Néstumo ir Zindymo laikotarpis

Né§(“:ios ir kidikj kriitimi maitinan&ios moterys 10 proc. aminoplazmalio “Hepa” tirpalu
negydytos.

Saveika su kitais medikamentais

10 proc. aminoplazmalio “Hepa” tirpala geriau infuzuoti kartu su iprastiniais sacharidy
arba elektrolity tirpalais. Kitokiy medziagy j Ji deti nerekomenduojama, kad nepatekty
mikroorganizmy ir nepasireiksty fizinis ar cheminis nesuderinamumas,

Vis delto jeigu preparata su kitomis medZiagomis maisyti reikia, pirmiausiai biitina
nustatyti, ar nepasireik§ nesuderinamumas.

Ispéjimas

Kadangi 10 proc. aminoplazmalio “Hepa” tirpalo sudeétis specifiné, ligoniams,

sergantiems inksty funkcijos nepakankamumu, jo galima infuzuoti tik nustadius naudos



ir galimo pavojaus santyki. Jiems preparato doze reikia nustatyti atsizvelgiant i
karbamido ir kreatinino kiekj kraujo serume.

Atsargiai jo reikia infuzuoti ir Zmonems, kuriy kraujo serumo osmoliariskumas
padidéjes.

Dozavimas ir vartojimo biidas

10 proc. aminoplazmalio “Hepa” tirpalo dozé priklauso nuo ligonio baklés. Iprastiné
paros doze yra 7-10 ml’kg kiino svorio (atitinka 0,7-1 g aminortigiciy kilogramui kiino
svorio), didZiausia paros dozé-15 ml/kg kiino svorio (atitinka 1,5 g aminoriigitiy
kilogramui kiino svorio).

Infuzijos greitis

Hepatinei komai gydyti

Prasidéjus hepatinei encefalopatijai, pradzioje, kol pasireiSkia poveikis, 10 proc.
aminoplazmalio “Hepa” tirpalo rekomenduojama infuzuoti grei&iau. PavyzdZiui, 70 kg
sverianiam Zmogui jo reikia infuzuoti taip: pirmas 1-2 valandas leisti po 150 ml/val, t.
y. 2 ml/kg kiino svorio per valanda (maZdaug po 50 lasy per minute), tredig ir ketvirta
valandg infuzuoti po 75 ml/val, t. y. 1 ml/kg kiino svorio per valanda (maZdaug po 25
ladus per minutg). Nuo penktos valandos reikia infuzuoti po 45 ml/val, t. y. 0,6 ml’kg
ktino svorio per valanda (maZdaug po 15 lady per minute).

Palaikomajam gydymui (maitinimui parenteraliniy bidu)

Reikia infuzuoti po 45-75 mlfval,, t. y. 0,6-1 mi/kg kino svorio per valanda (maZdaug
po 15-25 lasus per minute).

Vartojimo biidas

Medikamentas inﬁjzuojamas { tus€iaja vena,

Perdozavimas

Simptomai

10 proc. aminoplazmalio tirpalo infuzavus per greitai arba per didele .dozg, gali
prasideti pykinimas, drebulys, vémimas, pro inkstus gali igsiskirti aminoragséiy.

Skubi pagalba, priesnuodsiai |

Vaisto infuzija biitina tuoj .pat sustabdyti, véliau jo galima vél laginti, tatiau letiau.
Nepageidaujamas poveikis 7

Jeigu laikantis kontraindikacijy ir atsargumo priemoniy infuzuojama rekomenduojama

dozé, nepageidaujamas poveikis nepasireiskia,



Tinkamumo laikas

10 proc. aminoplazmalio tirpalas tinka vartoti iki datos, nurodytos ant pakuotés.
Laikymo salygos

Preparatg reikia laikyti ne didesnéje, kaip 25° C temperatiiroje, saugoti nuo $viesos.
Vartojime instrukcija

Vienos pakuotés tirpala galima infuzuoti tik viena karta. Likutj reikia i3pilti, kadangi
kitai infuzijai jis netinka.

Jeigu tirpalas neskaidrus arba paZeista pakuote, vartoti negalima.

Informacijos perziiros data

1998 m. kovo mén.

Specialioji redaktoré-Kauno Gﬁ{s universiteto Teorinés ir klinikines farmakologijos
katedros doc. A. Pilviniene /~f 7/l

Teksta redagavo V. Jurkiené

Eksperias-farmakoioga:

dr. Audrius Sveik;"z‘a




